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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox” is a registered trademark owned by Atos Medical
AB, Sweden. Provox” Life™ and LaryTube™ are trademarks
of Atos Medical AB.

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



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.



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.

2.

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

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

. Rinse Provox Life™ LaryTube, Provox Brush and Provox

TubeBrush in water (Fig. 4c).

. Place Provox Life™ LaryTube in water-based mild soap

for 15 minutes (Fig.4d).

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

. 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.



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.

e 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.

20



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/ at9ol/
. . . (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).
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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

« HME:s 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.

25



DEUTSCH

System Provox® Life™
1. Produktbeschreibung

Provox Life™ Produkte sind so konzipiert, dass sic 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 kérperlichen,
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)
fiithren 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).

¢ beschéddigtes 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 bictet eine
Befestigungsmdoglichkeit 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. 1¢) — 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 konnen.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie stets einen Provox Life™ LaryTube
in geeigneter GrofBe. 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 Gewebeschdden, 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 fiihren.
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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 Schdden
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
beschédigen und diirfen nicht verwendet werden.

Das Produkt nicht weiter verwenden, wenn das
Tracheostoma gereizt wird oder anféngt 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 Produktschiaden und/oder Funktionsstorun-
gen verursachen.



6. Gebrauchsanweisung
6.1 Vorbereitung

Auswahl der richtigen Grofie
* Wibhlen 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 beschadigt
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:
Fiithren 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. Fiihren 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 konnen zusammen mit Provox Life™

LaryTube verwendet werden:

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

¢ 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 Behorden 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 erhéltlich, 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 Aktivitét
* Protect HME: zum Schutz vor Bakterien, Viren, Staub
und Pollen
» Night HME: zur Verwendung beim Schlafen.

2.1 Technische Daten

Druck- Feuchtigkeits-
bfall Druck- Druck- st
abfal verlus
. abfall abfall .
bei301/ X X beiVT=
) bei 601/ | bei90l/
min® min*(Pa) | min*(Pa) 1000 mf*
(Pa) (mg/l)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
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Druck- Feuchtigkeits-
Druck- Druck-
abfall verlust
. abfall abfall R
bei301/ ) . bei VT =
. bei60l/ | 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
ibermdfige 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
fiihren 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 Warme- 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-
mentosen 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 erwdrmt ist, verwendet
werden.

5. Gebrauchsanweisung

Zur Veranschaulichung siehe:
« 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.
Siehe 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 ermdglichen. 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.
Zichen 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 tiglichen
Aktivitdten ausgetauscht zu werden.

« Die Anzahl und Art der Wiarme- und
Feuchtigkeitsaustauscher, die wihrend eines 24-Stunden-
Zeitraums ben6tigt werden, variiert in Abhédngigkeit von
den Situationen, in denen der Patient sich befindet, und
der Héufigkeit ungewollten Hustens.
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7.

Fir gewdhnlich 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 kdnnen nicht
wiederverwendet werden und kdnnen nicht mit Wasser
oder anderen Losungen ausgespiilt werden. Dies wéscht
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 gefahrliches 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 Behorden 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 fenestratie 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.



* 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”
(lidocaine).

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/ 91/ 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 65 210 470 185

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.

« Khnijp 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
ademhaling 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 aerosol-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

51



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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FRANCAIS

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.
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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 ;

¢ 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 mode¢les de Provox Life™ LaryTube sont disponibles :
(Fig. 1).

Mode¢le standard (Fig. 1a) — Congu pour étre utilisé
avec ou sans prothése phonatoire. Peut étre fixé au moyen
d’un collier Provox TubeHolder ou de Provox LaryClips.

Modé¢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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Modé¢le avec anneau (Fig. 1c) — Congu pour étre utilisé
avec ou sans prothése phonatoire. Ne peut étre fixé qu'avec
un adhésif Provox Life™ Adhesive.

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

Les modéles standard et avec anneau peuvent étre fenétrés
afin que Iair 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 sévére 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 lésions.

N’utilisez PAS un dispositif endommagé, 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 l’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 seches.
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« Si nécessaire, lubrifier légerement la canule avec une
petite quantité des lubrifiants hydrosolubles suivants
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

abague:

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 1’eau potable

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

1. Nettoyez I'intérieur du Provox Life™ LaryTube a ’aide
de la brosse Provox TubeBrush ou d’un écouvillon Provox
Swab (Fig 4a).
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2. Nettoyez les perforations d’un Provox Life™ LaryTube
fenétré a I’aide de la brosse Provox Brush (Fig. 4b).

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).

. Rincez le Provox Life™ LaryTube avec de I’eau (Fig. 4¢).

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

w
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9. Produits compatibles

Utilisez des composants d’origine. Les autres produits

risquent d’endommager le dispositif ou d’étre a 1’origine

de son dysfonctionnement.

Produits pouvant étre utilisés avec le dispositif Provox

Life™ LaryTube :

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

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

e 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 poussiere 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 =1 000 mI*(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 ’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 & 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 utilisé 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’oxygeéne humidifié
chauffé par ’intermédiaire d’un masque sur le trachéos-
tome lors de I’utilisation du dispositif. Le dispositif de-
viendra trop mouillé. Si une oxygénothérapie est requise,
utilisez uniquement de I’oxygéne 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. 4047.

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 1égérement 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 éliminerait le sel spécial qui est essentiel
a leur 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. Sighalement

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

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 e 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. AVWERTENZE

* 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 puo 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.

1 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 1drosolublle 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,
inmodo che Provox Life™LaryTube non prema sui lati dello
stoma. Inserire delicatamente Provox Life™ LaryTube nel
tracheostoma attraverso il supporto adesivo (Fig. 1).

NOTA: I'inserimento ¢/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'foridiProvox 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. 4c).

. 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

11 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 pili 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

* 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 '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 Calodi Calo di
pressione | pressione | pressione
a3ol/ a60l/ a9ol/
min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa)

Perdita di
umiditaaVT =
1.000 ml*(mg/I)

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 65 210 470 185

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
0 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 dell’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
e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede 1’utilizzatore
e/o il paziente.
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ESPANOL

Sistema Provox® Life™
1. Descripcion del dispositivo

Los dispositivos Provox Life™ estan diseilados 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): diseflada para utilizarse con
o sin una proétesis 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.

83



Modelo estandar con anillo (Fig. Ic): disefiada 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):

¢) Orificios de perforacion

f) Anillo para conexion 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.
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5 PRECAUCIONES

Utilice siempre una canula Provox Life™ LaryTube del
tamafio adecuado. El tamafio incorrecto puede causar
danos 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
protesis de voz si la canula Provox Life™ LaryTube no
tiene el tamafio adecuado.

* NO use la fuerza durante la insercion. Puede causar
dafios 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 (punzén
de fenestracion). Esto asegurard que los orificios
sean pequefios y lisos. Unos orificios de perforacion
demasiado grandes podrian causar el desplazamiento
de la protesis de voz o de la Provox® XtraFlange™.
Los orificios de perforacion con bordes afilados pueden
causar la formacién 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 didmetro y la longitud adecuados (Fig. 2).

Preparacién para la insercion

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
pequeia cantidad de los siguientes lubricantes solubles en
agua recomendados: K Jelly”, SurgiLube” e Xilocaina®
(lidocaina).
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6.2 Instrucciones de funcionamiento
Insercion (Fig. 3):

Provox Life™ LaryTube estandar y fenestrada:
Inserte suavemente la canula Provox Life™ LaryTube en
el estoma y fijela con una Provox TubeHolder (cinta de
cuello) o Provox LaryClip (Fig. 1).

Provox Life™ LaryTube (canula) estandar con anillo
y fenestrada con anillo:

Asegurese de que el adhesivo estd 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.

. 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 util del dispositivo y
eliminacion

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 biologico.

9. Productos compatibles

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

=~
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Los dispositivos que pueden usarse con la canula Provox
Life™ LaryTube son los siguientes:

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 fijacion 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 presion | humedad

a3ol/ a60l/ a90l/ 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 filtracion de
virus > 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
fijacién 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 solucion. 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: ilustraci-
ones 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 ¢1 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 corazon. 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
eliminacién
* Los HME son dispositivos de un solo uso disefiados
para proporcionar rehabilitacion pulmonar tanto de dia
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como de noche, y deberan sustituirse en funcion de las
actividades diarias.

« Elnumero y el tipo de HME necesarios durante
un periodo de 24 horas variara 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.

7. 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
fabricante y a la autoridad nacional del pais en el que resida el
usuario y/o el paciente.
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PORTUGUES

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 Life™Adhesive,
Provox Life™ HME, Provox Life™ LaryTube, Provox Life™
LaryButton e acessorios Provox Life™.

. . ~
2. Contraindicagdes

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

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

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 fixagdo 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 utilizagdo
com uma protese fonatoria. Pode ser fixo com um Provox
TubeHolder ou Provox LaryClips.

Modelo com anel (Fig. 1¢) — Concebido para utilizagdo
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 proétese 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
fenestragao 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 sido
(Fig. le-f):

e) Orificios de fenestragdo

f) Anel para ligagdo adesiva

4. ADVERTENCIAS

+ NAO reutilize um Provox Life™ LaryTube usado num
outro paciente. A reutilizagdo noutro paciente pode
causar contaminag¢do cruzada.

+ NAO utilize gel lubrificante se o paciente sofrer de
alergias relacionadas com estas substancias.
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CERTIFIQUE-SE de que o paciente recebeu formagao
para a utilizagdo do dispositivo. O paciente deve
demonstrar que ¢ capaz de compreender e seguir, de
forma consistente, as instrugdes de utilizagdo sem
supervisdo de um profissional de saude.

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 forga 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 fenestragdo apenas com o instrumento de pungao
para fenestragdo Provox Fenestration Punch. Isto ird
assegurar orificios pequenos e suaves. Os orificios de
fenestragao demasiado grandes podem originar o desalo-
jamento da protese fonatoria ou da XtraFlange. Os orifi-
cios de fenestragdo com arestas afiadas podem originar a
formagéo de tecido de granulag@o.
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NAO utilize um Provox Life™ LaryTube sujo ou
contaminado. Pode causar infe¢ao.

NAO limpe o dispositivo enquanto estiver dentro do
estoma.

NAO utilize o dispositivo até que esteja completamente
seco (Fig. 4f). A inalagdo 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 formagéo de tecido de granulagdo.

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

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

Interrompa a utilizagdo do dispositivo se verificar a
formagao 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 Preparacdo
Escolha do tamanho certo
» Escolha o didmetro ¢ o comprimento certos (Fig. 2).
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Preparacio para a inserc¢io

+ Inspecione sempre o produto antes de cada utilizagdo.
Nio utilize se estiver danificado ou sujo.

+ Certifique-se de que as suas maos estdo limpas e secas.

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

6.2 Instrucgdes 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 inser¢do e/ou remogao do Provox Life™ LaryTube
pode, ocasionalmente, causar algum sangramento ligeiro,
irritagdo ou tosse que normalmente diminui com o tempo.
Contacte o seu médico se estes sintomas persistirem.

6.3 Limpeza e desinfegdo
Limpe e desinfete o Provox Life™ LaryTube antes de
cada utilizagdo. Utilize apenas agua potavel para limpar
e enxaguar o dispositivo (Fig. 4a-4f).
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1. Limpe o interior do Provox Life™ LaryTube com a
escova Provox TubeBrush ou a zaragatoa Provox Swab
(Fig.4a).

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

a base 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 peréxido 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 util e eliminacdo 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.

w
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9. Produtos compativeis

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

Os dispositivos que podem ser utilizados com o Provox
Life™ 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 dgua 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 fixagdo e para manter o Provox Life™ LaryTube
colocado.

10. Comunicacéo 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™ 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. Descri¢do do dispositivo

Os HME Provox Life™ sdo dispositivos de uma tnica utilizagdo

parareabilitagdo pulmonar. Estes existem com diferentes niveis

de humidificagdo, resisténcia a respiracao 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 protegdo contra bactérias,
virus, poeira e polen

* Night HME: quando dorme.

2.1 Dados técnicos

Perd.
Queda Queda Queda erda .

. . N de humidade
de pressao | de pressdo | de pressao aVT=
a301/min* | a60!/min* | a90|/min* -

1000 ml*
(Pa) (Pa) (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 18,5

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

*

Em conformidade com a norma I1SO 9360

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

3. Adverténcias

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

Nao aperte, nem aplique forga excessiva durante a fixagdo
ou quando o dispositivo estiver no lugar. A forga excessiva
pode resultar na introdugdo do dispositivo através do aco-
plamento adesivo, obstruindo a respiragio e 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 pareca 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¢do 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 orientagdo do dispositivo numa
posigéo 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 ndo pode ser lavado com dgua nem
com qualquer outra solugdo. Isto ird 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.

» Naio 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 fixagdo para confirmar que esta corretamente encaixado.
Veja afig. 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 tnica utilizagao,
concebidos para oferecer reabilitagdo pulmonar tanto de
dia como de noite, e devem ser substituidos de acordo
com as atividades diarias.

O niimero 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 secre¢des de muco ou outra contaminagdo. Os
HME nao sdo reutilizaveis e ndo podem ser enxaguados
em agua ou qualquer outra solugdo, 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 bioldgicos 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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SVENSKA

Provox® Life™-system
1. Produktbeskrivning

Provox Life™-produkter &r 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 formiga
som krévs for att fasta, ta bort eller anvénda produkterna sjélva
ska inte anvianda produkterna pa egen hand och bor endast
anvinda dem om de stdr under tillricklig dvervakning av en
lakare eller en utbildad vardgivare.

Giiller endast for fukt- och virmevixlare

Produkterna ska inte anviandas 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 anvidndning pé
en enda patient avsedd att fdsta Provox Life™ HME-
kassetter och andra tillbehor pa efter total laryngektomi. For
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laryngektomerade patienter med ett krympande trakeostoma
anvinds den dven for att uppritthalla stomats form och
storlek for optimal andning.

2. KONTRAINDIKATIONER

Provox Life™ LaryTube dr inte avsedd att anvéndas av
patienter som:

» far nigot slags mekanisk ventilation.

* har skador pé trakeal- eller trakeostomavévnad.

3. Produktbeskrivning

Provox Life™ LaryTube édr ett ror av silikongummi av
medicinsk kvalitet. Den levereras i enstycksfoérpackning och
ar icke-steril. Provox Life™ LaryTube tillhandahéller faste
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 anvindas med
eller utan rostventil. Kan fastas med en Provox TubeHolder
(nackband) eller Provox LaryClips.

Fenestrerad modell (Fig. 1b) — Tillverkad for att anvandas
med en rostventil. Kan féstas 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 anviandas 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 ar (Fig. le —f):
¢) Fenestrationshal
f) Ring for sjalvhéftande anslutning

4 VARNINGAR

Ateranvind INTE en anvind Provox Life™ LaryTube
pid en annan patient. Ateranvindning pi 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 Iogoped

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
lamplig 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 sikerstilla att hélen 4r sma
och sldta. Fenestrationshal som &r for stora kan
orsaka rubbning av rostventilen eller XtraFlange.
Fenestrationshdl med skarpa kanter kan orsaka bildning
av granulationsvéavnad.

Anvind INTE Provox Life™ LaryTube om den &r
smutsig eller kontaminerad. Det kan orsaka infektion.
Rengdr INTE produkten medan den &r inuti stomat.
Anvind INTE produkten forrén den ar fullstandigt torr
(Fig. 4f). Inandning av desinfektionsédngor kan orsaka
svér hosta och irritation av luftvdgarna.

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

Anvind INTE produkten om den &r skadad eftersom
detta skulle kunna orsaka aspiration av smédelar eller
orsaka bildning av granulationsvavnad.

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

Sluta anvianda produkten om stomat blir irriterat eller
borjar bloda.

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

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

6. Bruksanvisning

6.1 Forberedelser

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

Forbered for inforande

« Inspektera alltid produkten fore varje anvéndning.
Anvénd 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 méingd av
foljande rekommenderade vattenlsliga 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
fiast med Provox LaryClip eller Provox TubeHolder
(nackband) (Fig. 1).

Provox Life™ LaryTube standard med ring och
fenestrerad med ring:

Se till att plastret dr korrekt centrerat sa att Provox Life™
LaryTube inte trycker pa stomats sidor. For forsiktigt in
Provox Life™ LaryTube genom plastret i trakeostomat
(Fig. 1).

OBS: Inféring och/eller borttagning av Provox Life™
LaryTube kan ibland orsaka lite blodning, irritation eller
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hosta som vanligtvis avtar over tid. Kontakta din ldkare
om dessa symptom kvarstar.

6.3 Rengdring och desinficering
Rengor och desinficera Provox Life™ LaryTube fore varje

anvindning. Anvénd endast dricksvatten for att rengéra
och skélja produkten (Fig. 4a—4f).

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

2. Halen i en fenestrerad Provox Life™ LaryTube bor
rengdras med en Provox Brush (Fig. 4b).

3. Skélj 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 gdng om
dagen (Fig. 4e) med en av foljande metoder: Etanol 70 %
i 10 minuter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minuter
eller vdteperoxid 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 behéllare

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 pa 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 anvindas med Provox Life™ LaryTube ér:

« Provox Life™ HME-kassetter (virme- och fuktvéxlare)
for patienter som andas genom en trakeostoma.

¢ Provox Life™ Shower anvénds for att forhindra att
vatten kommer in i Provox Life™ LaryTube under
duschning.

¢ Provox TubeHolder, Freevent nackband eller Provox
LaryClip anviénds 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 héller
Provox Life™ LaryTube pé 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 dar anvandaren
och/eller patienten dr bosatt.
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Provox® Life™ HME
1. Avsedd anvdndning

Provox Life™ HME-kassetter ar fukt- och varmevéxlare for
engangsbruk for patienter som andas genom ett trakeostoma.

2. Produktbeskrivning

Provox Life™ HME-enheter &r produkter for engangsbruk
for lungrehabilitering. De finns med olika befuktningsnivaer,
andningsmotstand och filtrering vilket gor dem ldmpliga for
olika situationer.

De olika Provox Life™ HME-enheterna r:

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: nér du behéver skydd mot bakterier, virus,
damm och pollen

» Night HME: nér du sover.

2.1 Tekniska data

Tryckfall Tryckfall | Tryckfall Forlorad

vid vid vid fukt vid

301/ 601/ 901/ VT =1 000 ml*
min* (Pa) | min*(P) | min* (P) (mg/l)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
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

Utdva 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 dr pa plats. Overdriven kraft kan leda
till att produkten trycks genom vidhiftningskopplingen
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.

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

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

4 Forsiktighetsdtgdrder

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

« Var uppmirksam nér produkten behdver tas bort eller fésts
under natten eftersom nattsituationen kan gora det svarare
att orientera produkten i rétt ldge, och det kan ocksé vara
svart att uppticka om den ér férorenad.
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« For att minska risken for att vatten kommer in i luft-
vigarna ska du anviinda en Provox Life™ Shower nir du
duschar.

« Produkten far inte anvédndas ldngre dn 24 timmar, den ar
inte ateranvindbar och kan inte skoljas i vatten eller nagra
andra losningar. 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-
vénds. Produkten blir for blot. Om syrgasbehandling krévs
far endast icke-uppvirmd 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.
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Borttagning

Hall produkten och dra i sidled tills produkten kopplas fran.
Se fig. 39.

5.1.2 Provox Life™ Night HME-kassett

Montering

Hall produkten vid sidodppningarna mellan tummen och
langfingret. Tryck ldtt med pekfingret pa produktens dverst
(dér mansymbolen dr inpréntad) tills produkten ansluts till
fastanordningen. Vrid forsiktigt produkten i fastanordningen
for att kontrollera att den har anslutit korrekt. Se fig. 40-47.
Tal

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

Borttagning

Hall produkten vid sidoppningarna mellan tummen och
langfingret, sa att pekfingret kan vila pa produktens 6verst (dér

mansymbolen ér inprintad). 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 virmeviéxlare som
behovs under en 24-timmarsperiod varierar beroende pa
de situationer som uppstér och frekvensen av ofrivillig
hosta.
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* Vanligtvis anvénds en fukt- och virmevéxlare under
natten och cirka tva fukt- och viarmevéxlare under
dagen. HME-kassetten kan behova bytas ut oftare om
den &r igentdppt pa grund av slemsekret eller annan
kontaminering. HME-kassetter ar inte ateranvandbara
och kan inte skoljas i vatten eller ndgon annan 16sning
— det tvittar bort det speciella saltet som &r 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 dr kompatibla med Provox
Life™-kassetter.

8. Rapportera
Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten i det land dir anvéndaren
och/eller patienten dr bosatt.
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DANSK

Provox® Life™ System
1. Beskrivelse af produktet

Provox Life™-anordninger er designet til at arbejde sammen
som et system. Provox Life™-systemet bestar 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 fastgere, 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
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og tilbeher efter total laryngektomi. For laryngektomeret
patienter med et skrumpende trakeostoma anvendes den ogsa
til at opretholde trakeostomaet til vejrtreekning.

2. KONTRAINDIKATIONER

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

» er under nogen form for mekanisk ventilation.

* har beskadigede luftrer eller beskadiget trakeostomavaev.

3. Beskrivelse af enheden

Provox Life™ LaryTube er et ror, der er fremstillet
af silikonegummi i medicinsk kvalitet. Roret leveres
pakket enkeltvis og ikke-sterilt. Provox Life™ LaryTube
muligger fastgerelse 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. 1c) — fremstillet til brug med eller uden

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

Standard- og Ringmodellerne kan veare 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):
e) Fenestreringshuller
f) Ring til fastgerelse i Provox-plaster

4 ADVARSLER

Du mé IKKE genbruge en brugt Provox Life™ LaryTube
pé en anden patient. Genbrug i forbindelse med en anden
patient kan forarsage 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 forstd og
folge brugsanvisningen fuldstzndigt uden overvagning
af en kliniker.

5 FORHOLDSREGLER

Anvend altid en Provox Life™ LaryTube af den
rigtige storrelse. Forkert storrelse kan give veevsskader,
bledninger, irritation, obstruktion af stemmeprotesen
eller fordrsage, at stomaet mindskes. HME-kassetten
kan udeve tryk pa stemmeprotesen, hvis Provox Life™
LaryTube ikke har den korrekte storrelse.
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Du mé IKKE bruge magt under anleggelsen. Det kan
give vavsskader, bledning eller irritation og utilsigtet
losrivelse af stemmeprotesen (Fig. 3) og/eller XtraFlange,
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 jevne. Fenestreringshuller,
der er for store, kan forarsage, at stemmeprotesen eller
XtraFlange losrives. Fenestreringshuller med skarpe
kanter kan resultere i dannelse af granuleringsvev.

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

Du ma IKKE rengere tuben, nér 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 mé IKKE anvende en beskadiget, da det kan
forarsage aspiration af sma dele eller forarsage dannelse
af granuleringsvev.

Brug kun vandopleselige smoremidler. Oliebaserede
smeremidler (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, ma ikke anvende anordningen, hvis
den forarsager tilbagevendende bledning.
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¢ Stands brugen af tuben, hvis der dannes granulerings-
vayv i trakeostomaet.

« Kun originale komponenter méa anvendes. Andet
tilbehor kan forarsage produktbeskadigelse og/eller
fejlfunktion.

6. Brugsanvisning
6.1 Klargering

Vzlg den korrekte storrelse
* Velg den rigtige diameter og laengde (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

Anlaggelse (Fig. 3):

Provox Life™ LaryTube Standard og Fenestreret:

Anleg 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:

Sorg for, at Provox plastret er centreret korrekt, sd Provox

Life™ LaryTube ikke trykker mod siden af stomaet. Anlaeg

forsigtigt Provox Life™ LaryTube gennem Provox-plastret

ind i trakeostomaet (Fig. 1).
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BEMZAERK: Anleggelse og/eller fjernelse af Provox Life™
LaryTube kan nogle gange fordrsage lettere bledninger,
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).

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

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

3. Gennemskyl Provox Life™ LaryTube, Provox Brush
(berste) og Provox TubeBrush i vand (Fig. 4c).

4. Placer Provox Life™ LaryTube i vandbaseret mild sebe
i 15 minutter (Fig. 4d).

5. Gennemskyl Provox Life™ LaryTube med vand (Fig. 4c).

6. Desinficér Provox Life™ LaryTube mindst en gang om
dagen (Fig. 4¢) vha. en af folgende metoder: Ethanol 70
% i 10 minutter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
eller hydrogenperoxid 3 % i 60 minutter.

7. Lad Provox Life™ LaryTube terre 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 leegelig praksis og nationale krav med hensyn til
biologisk risiko ved bortskaffelse af en brugt medicinsk
anordning.

9. Kompatible produkter

Kun originale komponenter méa 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
(barste)

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 traekker 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: Nér du er hjemme og slapper af

¢ Go HME: Nér du er ude og pa farten

« Energy HME: Nér du er fysisk aktiv

« Protect HME: Nar 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 |/min* | 90 I/min* | 1.000 ml*

(Pa) (Pa) (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 65 210 470 185

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 sammenpresses, kan
det hindre vejrtreckningen.

Du ma ikke klemme eller anvende for stor kraft under
pasatning, 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 mé ikke skille anordningen ad eller &ndre

pé den.

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

Du ma ikke satte et en anordning, der er glat af slim eller
andre veesker, pa, da det vil veere sveert 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).

Var opmarksom, nér plastret skal aftages eller sattes pa
om natten, da det kan vaere vanskeligere at vende plastret
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korrekt om natten, og det kan ogsé veare vanskeligt at
opdage, hvis det er kontamineret.

* Brug Provox Life™ Shower, nar du gér i bad, for at mind-
ske risikoen for, at der treenger vand ind i luftvejene.

« Plastret ma ikke anvendes i mere end 24 timer, det ma
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 forstaverbehand-
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 pakravet, 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

Pasaetning
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.
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Aftagning

Hold pa anordningen, og treek den sidelans, indtil den slipper.
Se fig. 39.

5.1.2 Provox Life™ Night HME

Pészetning

Hold anordningen ved sidedbningerne, mellem tommelfinger
og langfinger. Tryk let med pegefingeren pa toppen af
anordningen (hvor méanesymbolet 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 sidedbningerne mellem
tommelfinger og langfinger, sa din pegefinger hviler pa toppen
af anordningen (hvor manesymbolet er pétrykt). Treek let
sidelaens, 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 athengigt af de
situationer, der opstér, og hyppigheden af ufrivillig
hoste.
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« 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
kontamination. HMEer kan ikke genbruges og kan ikke
skylles i vand eller andre oplesninger — dette udvasker
det s@rlige 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

Bemrk venligst, at enhver alvorlig heendelse, der er opstaet
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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NORSK

Provox® Life™-system
1. Beskrivelse av enheten

Provox Life™-enheter er utformet for a 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 pa & danne feste for Provox Life™ HME-er
og tilbeher etter total laryngektomi. For laryngektomerte
pasienter med krympende trakeostoma brukes det ogsa til &
opprettholde trakeostomaen for respirasjon.
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2. KONTRAINDIKASJONER

Provox Life™ LaryTube er ikke beregnet pa a 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
g4 gjennom taleventilen. Hullene stanses ved a 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 péd 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 uteove
press pé 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 sma
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).
Innanding 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
smeremidler (f.eks. vaselin) kan skade produktet og
skal ikke brukes.

Slutt 4 bruke enheten hvis stomaen blir irritert eller
begynner & blo.

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

Slutt & bruke enheten hvis det dannes granulasjonsvev
i trakeostomaen.

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

6. Bruksanvisning

6.1 Klargjering
Velg riktig sterrelse

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 terre.

* Smer om nedvendig reret lett med en liten mengde
av folgende anbefalte vannleselige smeoremidler:
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. Hullene i 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 sape i
15 minutter (fig.4d).

S. 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. LaProvox Life™ LaryTube torke 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 & forhindre at det
kommer inn vann i Provox Life™ LaryTube under
dusjing.

Provox TubeHolder, Freevent nakkeband eller Provox
LaryClip brukes for a 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 pé plass.

10. Rapportering

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

2.1 Tekniske spesifikasjoner

Fuktighetstap
Trykkfall | Trykkfall | Trykkfall N
ved tidevolum
ved30l/ |[ved60l/ |[ved90l/
- A ’ =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 65 210 470 185

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 tilbehoret
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 vaes-
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.)
Ver oppmerksom nér enheten mé 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 nér du dusjer for & 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 lesnin-
ger. Dette vil redusere funksjonen til enheten vesentlig og
kan oke risikoen for infeksjoner pa grunn av bakterieko-
lonisering.

 lkke administrer behandling med medikamentforstegvning
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 vét. 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 pa lokket for & 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 pé toppen av enheten (der
ménesymbolet 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 sidedpningene samtidig for a 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 pétrykt). 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 a 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 lepet 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 ma 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 avgjerende for effektiviteten til HME, fukt- og
varmeveksler.

* Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav
angdende 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

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

Provox® Life™ -jdarjestelmd
1. Laitteen kuvaus

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

2. Vasta-aiheet

Laitteita saa kiyttdd vain kiyttoohjeiden mukaisesti.
Potilaat, joilla ei ole tarvittavia fyysisid, kognitiivisia tai
henkisid kykyja laitteiden kiinnittdmiseen, poistamiseen tai
kayttdmiseen itse, eivit saa kyttdd 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 lisdéntynyt 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 -kosteusldmpdovaih-
timien ja lisdvarusteiden kiinnittimiseen kurkunpddn
taydellisen poiston jélkeen. Laitetta kdytetdan myos trakeos-
tooman sdilyttémiseen 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 lddketieteellisen laadun
silikonikumista valmistettu putki. Se toimitetaan yksittais-
pakattuna ja steriloimattomana. Provox Life™ LaryTube
-putken avulla voidaan kiinnittdd Provox Life™ HME
-kosteusldmpovaihtimet ja Provox Life™ Shower -suoja.

Saatavana on 4 erilaista Provox Life™ LaryTube -mallia:
(kuva 1).

Vakiomalli (kuva la): Valmistettu kdytettaviksi joko
adniproteesin kanssa tai ilman sitd. Voidaan kiinnittdé
Provox TubeHolder -kiinnitysnauhalla tai Provox LaryClip
-tuotteilla.
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Fenestroitu malli (kuva 1b): Valmistettu kdytettaviksi
adniproteesin kanssa. Voidaan kiinnittdad Provox TubeHolder
-kiinnitysnauhalla tai Provox LaryClip -tuotteilla.

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

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

Vakio- ja rengasmalli voivat olla fenestroituja siten,
ettd ilmaa péddsee daniproteesin ldpi. Reiét lavistetddn
kayttamalld 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 liimapohjaliitantda varten.

4.VAROITUKSET

« Kiytettyd Provox Life™ LaryTube putkea EI SAA
kayttdd toiselle potilaalle. Uudelleenkidyttd toisella
potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

» Liukastavia geelejd EI SAA kiyttdd, jos potilaalla on
ndihin aineisiin liittyvid allergioita.

* MUISTA varmistaa, ettd potilas on koulutettu laitteen
kéyttoon. Potilaan on osoitettava kykynséd ymmartdd
kayttoohjeet ja noudattaa niitd yhdenmukaisesti ilman
laakarin valvontaa.
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5 VAROTOIMET

Kiytd aina sopivan kokoista Provox Life™ LaryTube
-putkea. Vaidrd koko voi aiheuttaa kudosvaurion,
verenvuotoa, drsytystd, ddniproteesin tukkeutumisen tai
trakeostooman kutistumisen. Kosteuslampdvaihtimen
kasetti voi painaa &iniproteesia, 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
tynnetéddn liian pitkdlle henkitorveen, laite voi tukkia
hengitystien.

» Tee fenestrointireidit vain Provox Fenestration Punch
-rei’ittimelld. Sen kédyttdminen varmistaa, ettd reidt ovat
pienid ja siledreunaisia. Liian suuret fenestrointireiét
voivat aiheuttaa ddniproteesin tai XtraFlange-laitteen
irtoamisen. Terdvidreunaiset 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 millddn
muulla kuin kuvatulla menetelmilld, jotta tuotteen
vahingoittuminen ja potilasvamma viltetdan.
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Vahingoittunutta tuotetta EI SAA kéyttdd, silld timd
voi aiheuttaa pienten osien vetdmisen henkitorveen tai
granulaatiokudoksen muodostumista.

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

Lopeta laitteen kdytto, jos trakeostooma értyy tai alkaa
vuotaa verta.

Jos laitteen kdytto aiheuttaa toistuvaa verenvuotoa, laitet-
ta ei saa kéyttdd potilaille, joilla on verenvuotoon liittyvid
sairauksia tai jotka saavat antikoagulanttihoitoa.

Laitteen kdyttd on lopetettava, jos trakeostoomaan
muodostuu granulaatiokudosta.

Kaytd vain alkuperdisid osia. Muut lisdvarusteet 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 kiyttokertaa. Ald
kéytd tuotetta, jos se on vahingoittunut tai likainen.
Varmista, ettd kitesi ovat puhtaat ja kuivat.

Voit tarvittaessa liukastaa putkea kevyesti pienelld
médrilld jotakin seuraavista suositelluista vesiliukoisista
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liukastavista aineista: KY Jelly®, SurgiLube® ja
Xylocaine” (lidokaiini).

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 keskitetddn kunnolla siten, ettd
Provox Life™ LaryTube ei paina trakeostooman sivuja
vasten. Aseta Provox Life™ LaryTube -putki varovasti
liimapohjan ldpi trakeostoomaan (kuva 1).

HUOMAUTUS: Provox Life™ LaryTube -putken
asettaminen ja/tai poistaminen voi toisinaan aiheuttaa
vihdistd verenvuotoa, drsytystd tai yskad, joka yleensd
vihenee ajan my6td. Jos ndmad oireet jatkuvat, ota yhteytté
ladkariisi.

6.3 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi Provox Life™ LaryTube ennen jokaista
kayttokertaa. Kédyta 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 reidt on
puhdistettava Provox Brush -harjalla (kuva 4b).
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3. Huuhtele Provox Life™ LaryTube, Provox Brush ja
Provox TubeBrush vedessé (kuva 4c).

4. Aseta Provox Life™ LaryTube vesipohjaiseen mietoon
saippualiuokseen 15 minuutiksi (kuva 4d).

5. Huuhtele Provox Life™ LaryTube vedella (kuva 4c).

6. Desinfioi Provox Life™ LaryTube véhintdén kerran
paivissi (kuva 4e) jollakin seuraavista menetelmisté:
70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan tai
70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi)
10 minuutin ajan tai 3-prosenttinen vetyperoksidi
60 minuutin ajan.

7. AnnaProvox Life™ LaryTube -putken kuivua véhintdan
2 tunnin ajan tai kunnes se vaikuttaa kuivalta.

7. Sailytysohjeet

Sdilytd Provox Life™ LaryTube -putkea puhtaassa ja
kuivassa sdiliossd huoneenldmpétilassa. Suojaa suoralta
auringonvalolta.

8. Laitteen kayttdika ja
havittdminen

Provox Life™ LaryTube -putkea voidaan kdyttdd enintddn
6 kuukauden ajan. Jos laitteessa nikyy mitdan vaurioiden
merkkejd, se tdytyy vaihtaa uuteen aikaisemmin.
Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellistd kdytantoa ja kansallisia sadnnoksid, kun
havitit kaytettyd ladkinnéllisté 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 yhdessd 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 estimaén
veden padsy Provox Life™ LaryTube -putkeen suihkun
aikana.

* Provox TubeHolder -kiinnitysnauhaa, Freevent-kaulanauhaa
tai Provox LaryClip -tuotetta kiytetddn pitimédn 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
kéytetdén Provox Life™ Adhesive -liimapohjaa.

10. llmoittaminen

Huomaa, etté kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjin
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 kosteusldmpovaihtimia, jotka on tarkoitettu
trakeostooman kautta hengittéville potilaille.

2. Laitteen kuvaus

Provox Life™ HME -kosteuslimpdvaihtimet 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
-kosteusldampévaihdinmalleja:

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 siitepolylta

* 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/l)
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Home-

. 60 200 450 19,5
malli
Go-malli 30 100 230 225
E -

nergy 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 %.
Testimenetelmé on mukautettu versio ASTM F2101 -standardin
mukaisesta menetelmésta.

3 Varoitukset

Al paina laitetta vahingossa. Laitteen tahaton tai
vahingossa tapahtuva sulkeutuminen tai painaminen voi
vaikeuttaa hengitysté.

« Al purista tai kohdista liiallista voimaa laitetta kiinni-
tettdessd tai sen ollessa paikallaan. Liiallinen voima saa
johtaa laitteen tyontymiseen kiinnitysliitinnan lépi ja voi
vaikeuttaa hengitysté ja tukkia hengitystiet

« Ald kiytd ei-yhteensopivia tai ei-alkuperdisia laitteita, silld
muuten seurauksena voi olla loukkaantuminen tai laitteen
vahingoittuminen. Ald pura laitetta tai muuta sita.
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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 kayttod. Kannen pitéisi
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 yollinen tilanne voi vaikeuttaa lait-
teen suuntaamista oikeaan asentoon ja voi my0s vaikeuttaa
mahdollisen kontaminaation havaitsemista.

Kiytd suihkun aikana Provox Life™ Shower -suojaa, jotta
veden hengitysteihin padsemisen riski pienenee.

Laitetta ei saa kdyttdd yli 24 tunnin ajan, silld se ei ole
uudelleenkdytettivi eikd sitd saa huuhdella vedella tai
millddn muilla nesteilld. Tama heikentdd olennaisesti
laitteen toimintaa ja voi lisétd infektiovaaraa bakteerien
tuotteeseen pesiytymisen vuoksi.

Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa tuotteen kautta, silld
lddkettd voi saostua tuotteeseen.

Kun laitetta kiytetddn, kostuttimia tai limmitettya kostu-
tettua happea ei saa kéyttdd yhdessé trakeostoomamaskin
kanssa. Muuten laite tulee liian kosteaksi. Jos happihoitoa
tarvitaan, kidytd vain limmittdiméatonta 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 veda 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
lisalaitteeseen. Kéénna 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 kertakdyttoisié laitteita,
jotka on suunniteltu keuhkojen kuntouttamiseen sekéd
péivilld ettd yolld, ja ne on vaihdettava péivittdisen
toiminnan edellytysten mukaisesti.

24 tunnin ajanjakson aikana tarvittavien
kosteusldmpdvaihtimien maér ja tyyppi vaihtelee sen
mukaan, millaisia tilanteita esiintyy ja miten paljon
kayttaja yskii.

Tyypillisesti yon aikana kaytetédan yksi
kosteuslampovaihdin ja pdivin aikana noin kaksi.
Kosteuslampovaihdin on mahdollisesti vaihdettava
useammin, jos se tukkiutuu limaeritteisté tai muista
kontaminoivista aineista. Kosteuslimpovaihtimia

ei voi kayttad uudelleen, eikd niitd saa huuhdella
vedelld tai milldan muulla liuoksella, silld ne pesevat
kosteusldampovaihtimen tehokkuuden kannalta
oleellisen térkedn erikoissuolan pois.

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellistd kdyténtod ja kansallisia sddnnoksid, kun
havitat kaytettya laakinnallista laitetta.

7. Yhteensopivat tuotteet

Provox Life HME -kosteusldmpévaihtimet ovat yhteensopivia

Provox Life

™

-kiinnityslaitteiden kanssa.

8. limoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat
ilmoitetaan valmistajalle ja kdyttdjdn ja/tai potilaan asuinmaan
kansalliselle viranomaiselle.
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ISLENSKA

Provox® Life™ kerfi
1. Lysing & teeki

Provox Life™ taeki eru hénnud 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 vid notkunarleidbeiningar
peirra.

Sjiklingar sem hafa ekki likamlega, vitsmunalega eda andlega
getu til ad festa, fjarleegja eda stjorna teekjunum sjalfir skulu
ekki nota teekin einir og adeins nota pau undir fullnzegjandi
eftirliti leeknis eda pjalfads umonnunaradila.

Gildir adeins fyrir varma- og rakaskipta (Heat and Moisture
Exchanger, HME)

Sjuklingar me? litla andrymd mega ekki nota taekin par sem
onytta rammalid getur valdid uppsofnun a CO, (koltvisyringi),
sja kafla 2.1 Teeknilegar upplysingar.

Provox® Life™ LaryTube™
1. Fyrirhugud notkun

Provox Life™ LaryTube er binadur til notkunar fyrir einn
sjikling og etladur 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 pad
einnig notad til ad vidhalda barkaraufinni fyrir dndun.

2. FRABENDINGAR

Ekki ma nota Provox Life™ LaryTube hja sjiklingum sem:
 eru i ondunarvél af hvada toga sem er.
» eru med vefjaskemmdir i barka eda barkarauf.

3. Lysing @ bunadinum
Provox Life™ LaryTube er ror sem buid er til ar
silikongummii sem heefir lekningjartaekjum. Bunadurinn er

afhentur stakur og 6s&four. Provox Life™ LaryTube veitir
festingu fyrir Provox Life™ HMEs og Provox Life™ Shower.

Pad eru 4 tegundir af Provox Life™ LaryTube: (Mynd 1).

Hefdobundin tegund (Mynd la) — Gerd til notkunar med
eda an talventils. Hagt ad festa med Provox TubeHolder
eda Provox LaryClips.

Tegund med gétum (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
med talventli. Ma adeins festa med Provox Life™ Adhesive.

Hzgt er ad gata hefobundinn bunad og blinad med hring
pbannig ad loft komist gegnum talventilinn. Holurnar
eru gatadar med pvi ad nota Provox Fenestration Punch
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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
4 00rum sjuklingi. Ef taekid er notad 4 60rum 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
steerd. Vitlaus sterd getur valdid vefja skemmdum,
bladingum, ertingu, hindrun i talventli eda gati valdid
pvi ad barkaraufin minnki. HME Cassette geti beitt
prystingi a 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 gétin eru of stor
getur talventillinn eda XtraFlange feerst ur stad. G6t med
skorpum branum geta valdid pvi ad grovefur myndist.
EKKI MA nota 6hreina eda mengada Provox Life™
LaryTube. bad geeti 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 hésta og ertingu
i 6ndunarvegum.

EKKI MA hreinsa eda sotthreinsa bunadinn med
neinum 6drum heetti en lyst er par sem pad getur valdid
skemmdum 4 vorunni 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 uppistodu ur oliuefnum
(t.d. vaselini) par sem pau geta skemmt voruna.

Heetta skal notkun bunadarins ef erting verdur
i barkaraufinni eda byrjar ad bleda r henni.

Sjuklingar med blaedingarsjikdoma eda sjuklingar sem
taka segavarnarlyf @ttu ekki ad nota biinadinn ef hann
veldur endurteknum bladingum.

Heetta skal notkun bunadarins ef grovefur myndast
i barkaraufinni.

161



« Adeins skal nota upprunalega ihluti. Annar aukabunadur
getur valdid skemmdum 4 vérunni og/eda bilun.

6. Notkunarleidbeiningar
6.1 Undirbuningur

Veljio rétta sterd
o Veljid rétt pvermal og lengd (Mynd 2).

Undirbuiio innsetningu

» Skodid avallt voruna fyrir hverja notkun. Notid ekki
skemmda eda ohreina voru.

*  Getid pess ad hendur séu hreinar og purrar.

» Efporfkrefur skal smyrja rorid 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 gétum:
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 med hring:

Gangid ur skugga um ad 1limid sé stadsett fyrir midju
pannig Provox Life™ LaryTube prysti ekki a 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 bledingum,
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ertingu eda hosta sem hverfur venjulega med timanum.
Hafdu samband vid laeekninn pinn ef pessi einkenni eru
vidvarandi.

6.3 Hreinsun og sétthreinsun

Hreinsid og sotthreinsid Provox Life™ LaryTube fyrir
hverja notkun. Notid adeins drykkjarvatn til ad hreinsa
og skola bunadinn (Myndir 4a—4f).

L.

2.

Hreinsid innan ar Provox Life™ LaryTube med Provox
TubeBrush eda Provox Swab (Mynd 4a).

Holurnar & gatadri Provox Life™ LaryTube etti 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 minatur (Mynd 4d).

. Skolid Provox Life™ LaryTube med vatni (Mynd 4c).
. Sotthreinsid Provox Life™ LaryTube a.m.k. einu sinni

a dag (Mynd 4e) med einni af eftirfarandi adferdum:
70% etandl i 10 minatur eda 70% isopropylalkohol
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 vido férgun & notudum
lekningatakjum.

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
4 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 4 sinum stad.

10. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad 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 basetu.
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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 taeki

notud vid lungnapjalfun. Rakastig, 6ndunarvionam og siun

er mismunandi milli tekja, sem gerir pau hentug til nota vio

mismunandi adstadur.

Gerdir Provox Life™ HME varma- og rakaskipta eru:

* Home HME: fyrir afsléppun heima vid

*  Go HME: fyrir folk a ferdinni

* Energy HME: fyrir likamsraktina

» Protect HME: fyrir vorn gegn bakterium, veirum, ryki og
frjokornum

» Night HME: fyrir svefninn.

2.1 Teeknilegar upplysingar

pbrystingsfall| Prystingsfall| prystingsfall .
. . X Rakatap vid
vid vid vid
i i ) VT=1000 ml*
30I/min* | 60 I/min.* [ 90 |/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 18,5

Innra rammal HME (énytt rammal)* ad hamarki 13 ml

* Samkvaemt ISO 9360

** Skilvirkni vid bakteriusiun > 98%, skilvirkni vid veirusiun > 98%.
Préfunaradferd adlogud fra ASTM F2101.

3. Varnadarord

« Ekki ma beita prystingi a taekid. Ef teekio lokast eda
bjappast saman fyrir slysni getur pad hindrad ondun.

« Ekki ma kreista teeki0 eda beita afli pegar pvi er komid
fyrir eda pegar pad er komid a sinn stad. Ef afli er beitt er
heetta 4 ad tekinu sé pryst i gegnum limfestinguna pannig
a0 pad hamli 6ndun og teppi 6ndunarveg.

« Ekki ma 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 teeki sem virdist vera sleipt af voldum slims
eda vokva par sem erfitt verdur ad festa pad i réttri stodu.

4. Varoudarreglur

Fyrir notkun skal avallt kanna hvort taekid virkar sem
skyldi. Eftir ad lokinu hefur verid sleppt 4 pad strax ad
fara aftur i opna stodu. (A ekki vid um Provox Life™ Night
HME).
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*  Geetio fyllstu varadar pegar naudsynlegt er ad fjarlegja
eda festa taekio ad neeturlagi 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 { sturtu til
a0 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 aukid haettu 4 sykingum vegna bolfestu bakteria.

» Ekki ma gefa medferd med udalyfi um tekid par sem lyfid
getur safnast fyrir i 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 ohitad, 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

Teekio fest

brystid varlega a tekid par til pad tengist festibunadinum.
Sja mynd 37.

Ad tala

Prystid a lokid til ad geta talad. Sja mynd 38.
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Tzekio fjarlegt

Takid um taekid og togid pad til hlidar par til pad aftengist.
Sja mynd 39.

5.1.2 Provox Life™ Night HME
Taekio fest

Haldid a teekinu um hlidaropin med pumli og 16ngutong. Latid
visifingur hvila ofan a tekinu (4 tunglmerkinu) og prystid
varlega par til teekid tengist vid festibunadinn. Snuid tekinu
varlega i festibunadinum til ad ganga 0r skugga um ad pad
sé rétt tengt. Sja myndir 40-47.

Ad tala

Lokid fyrir hlidaropin samtimis til ad tala. Sja mynd 48.
Teekio fjarlaegt

Haldid 4 taekinu um hlidaropin med pumli og 16ngutong
bannig ad visifingur hvili ofan a teekinu (& tunglmerkinu).
Togid varlega til hlidar par til taekid aftengist. Sja myndir
40,41 og 49.

6. Endingartimi og forgun
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 @ hverjum
solarhring veltur 4 adstaedum og tidni hostakasta.

« Algengt er ad eitt HME-taki sé¢ notad ad neaturlagi
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-taeki 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 lifsynahzttu vid férgun a notudum
laekningataekjum.

7. Samhafar vorur

Provox Life™ HME varma- og rakaskiptar eru samhafir vid

Provox Life™ festingarbtnad.

8. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad 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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EESTI

Siisteem Provox® Life™
1. Seadme kirjeldus

Seadmed Provox Life™ on mdeldud té6tama koos, iihtse
slisteemina. Siisteem 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 voib 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
moeldud seade, mis on ette nihtud kinnitamiseks Provox
Life™ HME-de ja lisatarvikute kiilge pdrast tdielikku
lariingektoomiat. Lariingektoomia lédbinud patsientidele,
kellel on kokkutdmbuyv trahheostoom, kasutatakse seda ka
trahheostoomi lahtihoidmiseks hingamisel.

2. VASTUNAIDUSTUSED

Provox Life™ LaryTube ei ole mdeldud kasutamiseks
jargmistel patsientidel:

 kes on juhitaval hingamisel;

« kel on trahhea vdi trahheostoomi koe kahjustused.

3. Seadme kirjeldus

Provox Life™ LaryTube on meditsiinilise kvaliteediga
silikoonkummist valmistatud toru. Seda tarnitakse
ithekordses pakendis ja mittesteriilsena. Provox Life™
LaryTube voimaldab kinnitada tooteid Provox Life™ HME
ja Provox Life™ Shower.

Tootel Provox Life™ LaryTube on 4 mudelit: (joonis 1).

Standardmudel (joonis la) — mdeldud kasutamiseks
haileproteesiga voi ilma. Voib paigaldada seadmetega
Provox TubeHolder vdi Provox LaryClips.

Avadega mudel (joonis 1b) — mdeldud kasutamiseks
hédleproteesiga. Voib paigaldada seadmetega Provox
TubeHolder vdi Provox LaryClips.
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Standardmudel rongaga (joonis lc) — mdeldud
kasutamiseks hadleproteesiga voi ilma. Saab kinnitada
ainult seadmele Provox Life™ Adhesive.

Avadega mudel réngaga (joonis 1d) —mdeldud kasutamiseks
hédleproteesiga vdi ilma. Saab kinnitada ainult seadmele
Provox Life™ Adhesive.

Standardmudelit ja rongaga mudelit on voimalik augustada,
et ohk paidseks ldbi hddleproteesi. Avad valmistatakse
kasutades seadet Provox Fenestration Punch selle
kasutusjuhendi jargi. Avad peavad paiknema viisil, mis
optimeerib ohu liikumist 14bi hddleproteesi.

Seadme Provox Life™ LaryTube eri osad on (joonis le—f):
e) avad
f) kinnituse rdngas

4 HOIATUSED

ARGE KASUTAGE kasutatud seadet Provox Life™
LaryTube teisel patsiendil. Teisel patsiendil kasutamine
voib pdhjustada 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

¢ Kasutage alati diges suuruses seadet Provox Life™
LaryTube. Vale suuruse kasutamine v3ib pdhjustada
koekahjustusi, verejookse, drritust, haéleproteesi
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obstruktsiooni vdi pdhjustada stoomi kokkutdombumist.
HME Cassette v3ib avaldada survet hddleproteesile, kui
seadme Provox Life™ LaryTube suurus on ebasobiv.
ARGE KASUTAGE sisestamisel joudu. See voib
pohjustada  koekahjustusi, veritsust vOi Aarritust ja
héileproteesi (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 pohjustada haileproteesi voi XtraFlange
seadme nihkumist. Teravate servadega avad vdivad
pdhjustada granulatsioonikoe moodustumist.

ARGE kasutage midrdunud v3i saastunud seadet
Provox Life™ LaryTube. See vdib pdhjustada
infektsiooni.

ARGE puhastage seadet, kui see on stoomis.

ARGE kasutage scadet enne, kui see on tiiesti
kuiv (joonis 4f). Desinfektsioonivahendi aurude
sissehingamine vdib pdhjustada tugevat kohimist ja
hingamisteede arritust.

ARGE kasutage puhastamiseks v3i desinfitseerimiseks
teisi meetodeid kui kirjeldatud, kuna see voib pShjustada
toote kahjustusi ja patsiendi vigastusi.

ARGE KASUTAGE kahjustatud seadet, sest see
voib podhjustada viikeste osakeste aspireerimist voi
granulatsioonikoe moodustumist.

Kasutage ainult vees lahustuvaid libestusaineid.
Oli baasil libestusained (nt vaseliin) vdivad toodet
kahjustada ja neid ei tohi kasutada.
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¢ Lopetage seadme kasutamine, kui stoomi juurde tekib
arritus voi veritsus.

« Hiibimishédiretega 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 pdohjustada toote kahjustusi ja/vdi hdireid
seadme to0s.

6. Kasutusjuhend

6.1 Ettevalmistus

Valige sobiv suurus
« Valige sobiv 1dbimdot ja pikkus (joonis 2).

Valmistuge ette sisestamiseks

« Kontrollige toodet alati enne iga kasutamist. Arge
kasutage kahjustatud vdi méadardunud toodet.

« Jilgige, et teie kied oleksid puhtad ja kuivad.

¢ Vajaduse korral méérige 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
voi Provox TubeHolder abil (joonis 1).
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Standardne rongaga ning avade ja rongaga Provox
Life™ LaryTube:

Veenduge, et kinnitus paikneb korrektselt keskel nii,
et Provox Life™ LaryTube ei vajuta stoomi kiilgedele.
Sisestage ettevaatlikult Provox Life™ LaryTube ldbi
kinnituse trahheostoomi (joonis 1).

MARKUS. Seadme Provox Life™ LaryTube sisestamine
ja/vdi eemaldamine vdib vahetevahel pohjustada kerget
veritsust, drritust vi kéha, mis tavaliselt aja méddudes
viheneb. Votke nende siimptomite piisimise korral
ihendust 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
tiks kord péevas (joonis 4e) vastavalt iihele jdrgnevatest
meetoditest: 10 minutit 70% etanoolis vdi 10 minutit 70%
isopropiiiilalkoholis vdi 60 minutit 3% vesinikperoksiidis.

w
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7. Laske seadmel Provox Life™ LaryTube kuivada vihemalt
2 tundi voi kuni see on néhtavalt kuiv.

7. Sailitusjuhend

Hoidke seadet Provox Life™ LaryTube puhtas ja kuivas
mabhutis toatemperatuuril. Kaitske otsese paikesevalguse
eest.

8. Seadme kasutuskestus ja
kasutuselt kérvaldamine

Seadet Provox Life™ LaryTube v3ib kasutada maksimaalselt
6 kuud. Kui seadmel esineb kahjustusi, siis tuleb see
asendada varem.

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jérgige alati
meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu kasitlevaid
riiklikke ndudeid.

9. Uhilduvad tooted

Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud tooted voivad
pdhjustada toote kahjustusi ja/vdi hdireid seadme to0s.
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 viltida vee sattumist seadmesse Provox Life™
LaryTube.

« Seadmeid Provox TubeHolder, Freevent Neckband voi
Provox LaryClip kasutatakse seadme Provox Life™
LaryTube paigal hoidmiseks.
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* Provox TubeBrush, Provox Swab ja Provox Brush

* Rdngagaseadme 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 paddevat 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 iihekordselt
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 fiiiisiliselt 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-
VT=1000 ml*
luga 301/ luga 601/ luga 901/ (mg/l) korral
m orral
min*(Pa) min*(Pa) min*(Pa) 9
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 1SO 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 v5i 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 tdhelepanelik, kui seade vajab eemaldamist voi
kinnitamist 60sel, 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 kiies toodet Provox Life™ Shower.

« Seadet 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

Kodne voimaldamiseks vajutage kaanele. Vt joonist 38.
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Eemaldamine

Hoidke seadet kinni ja tdmmake 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 nimetissdrmega kergelt seadme iilaosas (kuhu on
triikitud kuu stimbol), kuni seade ithendub kinnitusseadisega.
Poorake seadet ettevaatlikult kinnitusseadises, et kontrollida,
kas see on digesti hendatud. Vt joonist 40—47.

Konelemine

Kone voimaldamiseks sulgege samaaegselt kiilgmised avad.
Vt joonist 48.
Eemaldamine

Hoidke seadet poidla ja keskmise sdrme vahelistest
kiilgmistest avadest, vdoimaldades nimetissormel toetuda
seadme iilaosale (kuhu on triikkitud kuu stimbol). Tdmmake
veidi kiilgsuunas, kuni seade tuleb lahti. Vt jooniseid 40,
41ja49.

6. Seadme kasutuskestus ja
kasutuselt kérvaldamine
* Soojuse ja niiskuse vahetid on iihekordselt
kasutatavad seadmed, mis on ette néhtud pulmonaalse
rehabilitatsiooni tagamiseks nii paeval 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 kéhimise 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 t3ttu.
Soojuse ja niiskuse vaheteid ei saa taaskasutada ja
neid ei saa loputada vees ega mdnes muus lahuses,
sest see peseb dra erisoola, mis on hddavajalik seadme
efektiivsuse saavutamiseks.

« Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel 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 kdigist seadmega toimunud rasketest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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MAGYAR

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 ragasztéanyag, a Provox Life™
ho- és nedvességeserélé (Heat and Moisture Exchanger,
HME), a Provox Life™ LaryTube, a Provox Life™
LaryButton és a Provox Life™ tartozék eszkozcsaladok.

2. Ellenjavallatok

Az eszkozoket kizardlag a hasznalati utasitdsnak megfeleléen
szabad hasznalni.

Az eszk6zok 6nallo csatlakoztatasahoz, eltavolitasahoz vagy
hasznalatahoz sziikséges fizikai, kognitiv vagy mentalis
képességekkel nem rendelkezd betegeknek tilos egyediil
hasznalniuk az eszkozoket, ezt csak orvos vagy szakképzett
apolo szigoru feliigyelete mellett tehetik.

Csak a hé- és nedvességeseréldkre (Heat and Moisture
Exchanger, HME) érvényes

Az eszkozoket nem hasznalhatjak alacsony 1égzési térfogata
betegek, mivel a hozzaadott holttér CO,- (szén-dioxid-)
visszatartast okozhat, lasd: 2.1 Miiszaki adatok.

Provox® Life™ LaryTube™

1. Rendeltetés

AProvox Life™ LaryTube egyetlen beteg altali hasznalatra
késziilt, és a Provox Life™ HME egységek és tartozékaik
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rogzitésére szolgal a teljes gégeeltavolitason atesett
betegeknél. Sziikold 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.

o akiknél a trachea vagy a tracheostoma szovete
karosodott.

3. Az eszkoz leirasa

A Provox Life™ LaryTube orvosi mindségii szilikongumibol
késziilt 1égesokaniil. 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 eszkdznek 4 tipusa van: (1. abra).

Standard tipus (la. abra) — Hangprotézissel vagy anélkiil
torténd hasznalatra. Provox TubeHolder légcsokaniil-rogzitd
vagy Provox LaryClip csiptetd segitségével rogzithetd.

Atlyuggatott tipus (1b. abra) — Hangprotézissel torténd
hasznalatra. Provox TubeHolder 1égcs6kaniil-rogzité vagy
Provox LaryClip csiptetd segitségével rogzitheto.

Gyiiriis standard tipus (1c. bra) — Hangprotézissel vagy
anélkiil torténd hasznalatra. Csak Provox Life™ Adhesive
ragasztoanyag segitségével rogzithetd.
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Gyiiriis atlyuggatott tipus (1d. abra) — Hangprotézissel
torténd hasznalatra. Csak Provox Life™ Adhesive
ragasztoanyag segitségével rogzithetd.

A Standard és a gy(iris tipus atlyuggathato, hogy a levegd
atjuthasson a hangprotézisen. A lyukak a Provox Fenestration
Punch lyukaszto6 segitségével, annak hasznalati utasitasa
szerint készithetdk. A perforalasnak olyan helyen kell lennie,
hogy a leveg6aramlas a hangprotézisen at optimalis legyen.

A Provox Life™ LaryTube részei a kovetkezok (le-f. dbra):
e) Perforalt lyukak
f) Gyliri a ragasztoanyag rogzitéséhez

4 BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

NE hasznalja fel jra a hasznalt Provox Life™
LaryTube eszkozt masik betegnél. Masik betegnél vald
ujrafelhasznalas keresztszennyezddést okozhat.

* NE hasznéljon sikosito géleket, ha a beteg allergias
ezekre az anyagokra.

« ELLENORIZZE, hogy a beteget megtanitottak az
eszkdz hasznalatara. A betegnek bizonyitania kell,
hogy az orvos feliigyelete nélkiil is képes megérteni és
kovetkezetesen betartani a hasznalati utasitast.

5. OVINTEZKEDESEK

* Mindig megfeleld méretii Provox Life™ LaryTube
eszkozt hasznaljon. A nem megfeleld méret
szovetsériilést, vérzést, irritdciét, a hangprotézis
elzarodasat vagy a sztoma Osszehuzodasat okozhatja.
A HME Cassette (kazetta) nyomast fejthet ki

185



a hangprotézisre, ha a Provox Life™ LaryTube nem
megfeleld méretii.

NE fejtsen ki er6t az eszkdz behelyezése soran.
Szovetkarosodast, vérzést vagy irritaciot okozhat,
valamint a hangprotézis (3. abra) és/vagy az XtraFlange
véletlen kimozdulasat okozhatja, ha az hasznalatban
van. Ha a terméket til 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 tulsdgosan nagy méretli perforalt
lyukak a hangprotézis vagy az XtraFlange véletlen
kimozdulasat okozhatjak. Az éles szélekkel rendelkez6
perforalt lyukak granulacios szovet képzodését
okozhatjak.

NE hasznaljon piszkos vagy szennyezett Provox Life™
LaryTube eszkozt. Fertdzést okozhat.

NE tisztitsa az eszkozt a sztomaban.

NE hasznalja az eszkozt, amig az teljesen meg
nem szaradt (4f. abra). A fertStlenitoszer gézeinek
belélegzése sulyos kohogést és 1égesd-irritaciot okozhat.
NE végezze az eszkoz tisztitdsat és fertStlenitését
a fentiektSl eltéré modszerrel, mert ez a termék
karosodasat és a beteg sériilését okozhatja.

NE hasznaljon karosodott eszkdzt, mert ez kis
részecskék aspiraciojat vagy granulaciés szovet
kialakulasat okozhatja.

Kizarolag vizben oldhaté sikositokat hasznaljon.
Az olajalapu sikositok (pl. vazelin) karosithatjak a
terméket, ezért azokat nem szabad haszndlni.
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* Hagyja abba az eszkdz hasznalatat a sztoma irritacioja
vagy vérzése esetén.

e Vérzési  rendellenességekben  szenvedd,  vagy
véralvadasgatlokkal kezelt betegeknek nem szabad
hasznalniuk az eszk6zt, ha az ismétl6dd vérzést okoz.

* Ha a tracheostomaban granulacids szovet képzodik,
hagyja abba az eszkoz hasznalatat.

+ Kizarolag eredeti komponenseket hasznaljon. Egyéb
komponensek hasznalata a termék karosodasat és/vagy
helytelen miikodését okozhatja.

6. Hasznalati Gtmutato
6.1 El6készités

A helyes méret kivalasztasa
» Valassza ki a helyes atmér6t és hosszt (2. abra).

Elokésziilet a behelyezéshez

* Mindig, minden hasznalat elétt ellendrizze a terméket.
Ne hasznalja, ha sériilt vagy piszkos.

+ Ugyeljen 4, hogy a keze tiszta és sziraz legyen.

» Hasziikséges, enyhén kenje meg a légcesokaniilt az alabbi
ajanlott vizoldhato kenoanyagok kis mennyiségével:
KY Jelly”, SurgiLube" és 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 légesokaniil-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 ragasztdoanyagon at a tracheostomaba (1. bra).

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 szlinnek.

6.3 Tisztitas és fert6tlenités

Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg és fert6tlenitse a Provox
Life™ LaryTube eszkdzt. 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 eszkzon 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 eszkodzt enyhe
mososzeres vizbe 15 percre (4d. abra).

5. Oblitse le a Provox Life™ LaryTube eszkozt vizzel
(4c. abra).

6. Legalabb naponta egyszer fert6tlenitse a Provox Life™
LaryTube eszkozt (4e. abra) a kovetkezé modszerek
egyikével: 70%-os etanol, 10 perc, vagy 70%-os izopropil-
alkohol, 10 perc, vagy 3%-os hidrogén-peroxid, 60 perc.
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7. Hagyja szaradni a Provox Life™ LaryTube eszkozt
legalabb 2 oran 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 eszkdz élettartama és
artalmatlanitasa

A Provox Life™ LaryTube legfeljebb 6 honapon at
hasznalhat6. Ha az eszkéz barmilyen karosodas jelét
mutatja, el6bb ki kell cserélni.

Hasznalt orvosi eszkzok hulladékba helyezésekor mindig
kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkozé orvosi gyakorlatot és az allami eldirasokat.

9. Kompatibilis termékek

Kizardlag eredeti komponenseket hasznéaljon. 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¢élegz6 betegek részére.

* Provox Life™ Shower, amely segit megakadalyozni
a viz bejutasat a Provox Life™ LaryTube eszkozbe
zuhanyozas alatt.

e 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 gyliriis Provox Life™ LaryTube esetében a Provox
Life™ Adhesive ragasztoanyag 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. Rendeltetésszeri hasznalat

A Provox Life™ HME-k egyszer hasznalatos ho- és
nedvességeseréld eszkozok tracheosztoman keresztiil 1élegzd
betegek szamara.

2. Az eszk0z leirasa

A Provox Life™ HME-k tiid6rehabilitaciohoz hasznalt egyszer

hasznalatos eszkozok. Kiilonboz6 mértékii parasitassal,

1égzési ellenallassal és sziirési jellemzOkkel kaphatok, aminek

kdszonhetéen kiilonboz6 helyzetekben hasznalhatok.

A kiilonbdz6 Provox Life™ HME eszkdzok 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

ek ek .. |Nedves-
Nyomasesés | Nyomasesés [ Nyomasesés| | ,
. ) . ségvesztés
30 I/min* 60 |/min* 90 I/min*
< < . VT=1000
(Pa)-nal (Pa)-nal (Pa)-nal )
ml*(mg/1)-nél
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 65 210 470 185

HME belsé térfogat (holttér)* max. 13 ml

* Az IS0 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 talzott fizikai nyomast az eszkozre. Az
eszk6z nem szandékos vagy véletlen lezarasa vagy Gssze-
nyomasa akadalyozhatja a légzést.

* Ne szoritsa 0ssze, és ne alkalmazzon tulzott er6t a csatlakoz-
tatas soran, vagy amikor az eszkoz a helyén van. A tulzott erd
hatasara az eszkoz atnyomodhat a ragasztoanyagos csatlako-
z0n, igy akadalyozhatja a légzést vagy elzarhatja a 1égutakat.

« Ne hasznaljon nem kompatibilis vagy nem eredeti
eszkozoket, mert azok személyi sériiléshez vagy az
eszko6z 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 eszkdz mitkodését.
A fedél elengedés utan automatikusan visszatér a nyitott
pozicioba. (Nem vonatkozik a Provox Life™ Night HME
eszkozre).
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» Vigyazzon, ha az eszkozt az éjszaka folyaman el kell
tavolitani vagy csatlakoztatni kell, mivel az éjszakai koriil-
mények megnehezithetik az eszkoz megfeleld helyzetben
valo tajolasat, és az is nehezen észlelhetd, ha szennyezett.

» Avizlégutakba valo bejutasa kockazatanak csokkenté-
se 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
megndveli a fertézések kockazatat.

» Ne vegyen be porlasztoval adagolt gyogyszert az eszk6zon
keresztiil, mert a gyogyszer az eszkozben kitilepedhet.

» Ne hasznaljon levegénedvesitot vagy melegitett,
nedvesitett oxigént maszkon at a tracheostomanal az
eszkoz hasznalata kozben. Az eszkoz talnedvesedhet.

Ha oxigénterapia sziikséges, hasznaljon nem melegitett
nedvesitett oxigént.

5. Hasznalati utmutato

Utmutatasért lasd:

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

5.1 Hasznalati 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 lehetévé tételéhez. Lasd:
38. abra.

Eltivolitis

Fogja meg az eszkozt, és hiizza el oldalra, amig az le nem
valik. Lasd: 39. abra.

5.1.2 Provox Life™ Night HME

Rogzités

Tartsa az eszkozt az oldalsé nyilasokndl a hiivelykujja és a
kozépsd ujja kozott. A mutatoujjat az eszkoz tetejére helyezve
(ahol a hold szimb6lum l4that6) nyomja meg azt enyhén, amig
az eszkoz a felerdsité eszkdzhdz nem csatlakozik. Ovatosan
forgassa el az eszkozt a felerdsito eszkozben, hogy ellendrizze,
megfelelden csatlakoztatva van-e. Lasd: 40-47. abra.
Beszéd

Zarja le az oldalsé nyilasokat a beszéd lehetdvé tételéhez.
Lasd: 48. abra.

Eltavolitas

Tartsa az eszkdzt az oldalso nyilasoknal a hiivelykujja és a
koz€épso ujja kozott, mikdzben a mutatoujja az eszkoz tetején
fekszik (ahova a hold szimbdlum van nyomtatva). Huzza

konnyedén oldalra, amig az eszkoz le nem valik. Lasd: 40.,
41. és 49. 4bra.

6. Az eszkoz élettartama és
artalmatlanitasa

* A HME-k olyan egyszer hasznélatos eszkozok, amelyek
¢&jjel-nappali tiidGrehabilitacio biztositasara késziiltek,
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¢és amelyeket a napi tevékenységgel 6sszhangban kell
cserélni.

*  A24 6ras id6szak 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 szennyez4dés miatt eltomodott. A
HME-k nem hasznalhatok tjra és nem &blithetdk le
vizben vagy mas oldatban, mert ez kimossa a HME
hatékonysagahoz nélkiilozhetetlen specialis sot.

» Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésekor
mindig kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok
kezelésére vonatkozd orvosi gyakorlatot és az allami
eldirasokat.

7. Kompatibilis termékek

A Provox Life™ HME eszk6zok 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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POLSKI

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
uzywa¢ tych urzadzen samodzielnie i powinni uzywac 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 pacjentow z niska objetoscia
oddechowa, poniewaz dodatkowa martwa przestrzen moze
spowodowac zatrzymanie CO, (dwutlenku wegla) — patrz
Dane techniczne (sekcja 2.1).

196



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¢ tracheostoma 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;
+ zuszkodzong tkanka w obrebie tchawicy lub
tracheostomy.

3. Opis urzadzenia

Rurka Provox Life™ LaryTube jest rurka wykonana
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 gltosowa lub bez niej. Moze by¢ mocowany przy
uzyciu tasémy 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 pierscieniem (rys. 1c)— przeznaczony do
uzycia z proteza glosowg 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 wytacznie 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
optymalizowaty przeptyw powietrza przez proteze glosowa.

Roézne czgsei rurki Provox Life™ LaryTube to (rys. le-f):
¢) Otwory perforacyjne
f) PierScien do przymocowania plastra

4. OSTRZEZENIA

* NIE WOLNO uzywa¢ ponownie rurki Provox Life™
LaryTube uzywanej wcze$niej 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 uzywac rurki Provox Life™ La:yTube
o odpowiedniej wielkosci. Nieprawidlowy rozmiar
moze spowodowaé 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 wywieraé¢ nacisk na proteze
glosowa.

* NIE WOLNO uzywa¢ sity podczas wkiadania. Moze
to spowodowa¢ uszkodzenie lub podraznienie tkanek
albo krwawienie, a takze przypadkowe przemieszczenie
protezy glosowej (rys. 3) i (lub) kohierza XtraFlange,
jesli jest stosowany. Jezeli produkt zostanie wsunigty
zbyt daleko do tchawicy, moze utrudnia¢ oddychanie.

» Perforowa¢ wylacznie przy uzyciu przebijaka Provox
Fenestration Punch. Dzigki temu otwory bgda mate
i gladkie. Zbyt duze otwory moga spowodowaé
przemieszczenie protezy glosowej lub kotnierza
XtraFlange. Otwory o ostrych brzegach moga
doprowadzi¢ do powstania tkanki ziarninowej.

* NIE WOLNO uzywaé¢ brudnej lub zanieczyszczonej
rurki Provox Life™ LaryTube. Moze to spowodowac
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 dezynfekowaé 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 czgsci
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 uzywaé¢ wylacznie oryginalnych elementow.
Inne akcesoria moga spowodowaé uszkodzenie
produktu lub jego nieprawidtowe dziatanie.

6. Instrukcja uzycia

6.1 Przygotowanie
Dobér wlasciwego rozmiaru

Wybra¢ odpowiednig $rednice i dlugosé (rys. 2).

Przygotowanie do wlozenia

Zawsze sprawdza¢ produkt przed kazdym uzyciem.
Nie uzywac w przypadku uszkodzenia lub zabrudzenia.
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» Upewnic¢ sig, ze rgce sg czyste i suche.

* W razie potrzeby delikatnie nanie$¢ na rurke niewielka
ilo$¢ 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¢ rurk¢ 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 ustgpuje. Jezeli te objawy si¢ utrzymuja, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

6.3 Czyszczenie i dezynfekcja

Czysci¢ i dezynfekowaé rurke Provox Life™ LaryTube przed
kazdym uzyciem. Do czyszczenia i ptukania urzadzenia
nalezy uzywac¢ wyltacznie wody pitnej (rys. 4a-4f).
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1. Wnetrze rurki Provox Life™ LaryTube nalezy czyS$ci¢
szczoteczka Provox TubeBrush lub wacikiem Provox
Swab (rys. 4a).

2. Otwory perforowanej rurki Provox Life™ LaryTube
nalezy czysci¢ szczoteczka Provox Brush (rys. 4b).

3. Rurk¢ Provox Life™ LaryTube, szczoteczke Provox
Brush oraz szczoteczkg Provox TubeBrush nalezy ptukaé
w wodzie (rys. 4c).

4. Umiesci¢ rurke Provox Life™ LaryTube w roztworze
tagodnego mydta i wody na 15 minut (rys. 4d).

5. Sptuka¢ rurkg Provox Life™ LaryTube woda (rys. 4c).

6. 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.

7. Umozliwi¢ rurce Provox Life™ LaryTube schnigcie przez
co najmniej 2 godziny lub dopdki nie bedzie wygladaé
na sucha.

7. Instrukcje dotyczace

przechowywania

Rurk¢ Provox Life™ LaryTube nalezy przechowywac

w czystym i suchym pojemniku w temperaturze pokojowe;.

Chroni¢ przed bezposrednim §wiattem stonecznym.

8. Okres eksploatacji i utylizacja

urzadzenia

Rurk¢ Provox Life™ LaryTube mozna stosowac przez
maksymalnie 6 miesigcy. Jezeli urzadzenie wykazuje

202



jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nalezy je wymienic¢
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 moga spowodowa¢ uszkodzenie produktu lub
jego nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenia, ktore moga by¢ stosowane z rurka Provox

LlfeTM 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 rurke¢ 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 pierScieniem plaster Provox Life™ Adhesive shuzy
do mocowania i utrzymywania rurki Provox Life™
LaryTube na miejscu.
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10. Zgtaszanie

Nalezy pamigta¢, 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 tatwoscia;

Go HME: gdy wychodzisz na zewnatrz;

Energy HME: gdy wykazujesz aktywno$¢ 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
ci$nienia | cisnienia | cisnienia | przy objetosci
przy 301/ | przy60l/ | 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 65 210 470 185

Wewnetrzna objeto$¢ HME (martwa przestrzen)* maks. 13 ml

* Zgodnie z norma ISO 9360

** Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej > 98%, skutecznos¢ filtracji
wirusowej > 98%. Metoda badania zaadaptowana z ASTM F2101.

3. Ostrzezenia

* Zachowac ostrozno$¢, aby nie wywiera¢ niezamierzonego
nacisku na urzadzenie. Niezamierzone lub przypadkowe
zamknigcie albo $ci$nigcie urzadzenia moze utrudnié
oddychanie.

« Nie $ciska¢ ani nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas
zaktadania lub gdy urzadzenie jest zalozone. Nadmierna
sita moze spowodowa¢ przepchnigcie 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
rozmontowywaé ani modyfikowac.

« Nie nalezy ponownie zaktada¢ urzadzenia zatkanego
$luzem, poniewaz moze to utrudni¢ oddychanie.

« Nie nalezy zaktada¢ urzadzenia, ktore wydaje si¢ sliskie
od $luzu lub innych ptynoéw, poniewaz trudno bedzie je
zatozy¢ w prawidlowym ustawieniu.

4. Srodki ostroznosci

¢ Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dziatanie
urzadzenia. Po zwolnieniu wieczko powinno natychmiast
powraca¢ do pozycji wyjsciowej. (Nie dotyczy to urzadze-
nia Provox Life™ Night HME).
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» Gdy zachodzi potrzeba zatozenia lub zdj¢cia urzadzenia w
nocy, nalezy zachowac¢ 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 g godzmy, 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
kolonizacj¢ 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¢ wylgcznie 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. Patrzrys. 38.
Zdejmowanie

Przytrzymac¢ urzadzenie i ciaggnag¢ w bok do momentu
odfaczenia urzadzenia. Patrz rys. 39.

5.1.2 Provox Life™ Night HME
Zakladanie

Przytrzymywaé urzadzenie za otwory boczne migdzy
kciukiem a palcem $srodkowym. Umiesci¢ palec wskazujacy
na gornej czgsci urzadzenia (gdzie wyttoczony jest symbol
ksi¢zyca) i lekko nacisnaé, az urzadzenie polaczy si¢
z wyrobem mocujacym. Ostroznie obroci¢ urzadzenie
w wyrobie mocujacym, aby sprawdzi¢, czy nastapilo
prawidtowe podtaczenie. Patrz rys. 40—47.

Moéwienie

Zablokowa¢ jednoczes$nie otwory boczne, aby umozliwic¢
mowienie. Patrz rys. 48.

Zdejmowanie

Przytrzymac urzadzenie za boczne otwory pomiedzy keiukiem
a palcem $rodkowym, opierajac palec wskazujacy na gornej
czgscei urzadzenia (gdzie wytloczony jest symbol ksigzyca).
Ciagna¢ lekko w bok do momentu odfaczenia urzadzenia.
Patrzrys. 40,41149.

6. Zywotnosc 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
czgstotliwosci mimowolnego kaszlu.

Zazwyczaj jedno urzadzenie HME jest uzywane w
nocy i okoto dwoch urzadzen HME w ciagu 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 pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego
doszto w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi
i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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HRVATSKI

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¢vr§¢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. MozZe se pri¢vrstiti s pomocu drzaca
Provox TubeHolder ili kop&e Provox LaryClips.

Fenestrirani model (sl. 1b) — Osmisljen za uporabu
s govornom protezom. MozZe se pri¢vrstiti s pomocu drzaca
Provox TubeHolder ili kop&e Provox LaryClips.

Standardni model s prstenom (sl. 1c) — 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 priévrstiti s pomoc¢u drzaca
kazete Provox Life™ Adhesive.

Standardni model i model s prstenom mogu se fenestrirati
tako da zrak moze prolaziti kroz govornu protezu. Otvori
se bu§e 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.

Razli¢iti dijelovi proizvoda Provox Life™ LaryTube su
(sl. le—f1):

¢) 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
klini¢kog djelatnika.

5 MJERE OPREZA

Uvijek upotrebljavajte proizvod Provox Life™
LaryTube odgovarajuce 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 éete 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 oneéiS¢eni
proizvod Provox Life™ LaryTube. To moze dovesti do
infekcije.

NEMOJTE distiti 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 moZete
prouzroditi oStecenje proizvoda i ozljedu bolesnika.
NEMOJTE upotrebljavati oSteen 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 po¢ne krvariti.

« Pacijenti s poremecajima krvarenja ili pacijenti koji
se lije¢e 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 o$tecenje 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 pricvrstite s pomoc¢u kop¢e Provox LaryClip ili drzaca
Provox TubeHolder (sl. 1).

Provox Life™ LaryTube standardni s prstenom

i fenestrirani s prstenom:
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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 moZe uzrokovati blago
krvarenje, nadrazenost ili kasljanje koje se s viemenom
obi¢no smanji. Ako navedeni simptomi potraju, obratite
se svom klinickom djelatniku.

6.3 Ciscenje i dezinfekcija

Ocistite i dezinficirajte proizvod Provox Life™ LaryTube

prije svake uporabe. Proizvod Cistite i ispirite iskljuc¢ivo

vodom za pice (sl. 4a — 4f).

1. Ocistite unutrasnjost 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. 4¢).

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 alkoholom 10 minuta ili 3-postotnim
vodikovim peroksidom 60 minuta.

wn
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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
sunéevom 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 o§tecenje i/ili kvar proizvoda.

Proizvodi koji se mogu koristiti s proizvodom Provox

Life™ 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 tuSiranja.

* Drza¢ Provox TubeHolder, traka Freevent Neckband
ili kop&a Provox LaryClip sluze za drzanje proizvoda
Provox Life™ LaryTube u mjestu.

« Cetkica Provox TubeBrush, Stapi¢ Provox Swab
i Provox Brush (Cetkica)
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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 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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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 sljedeéi 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 ubita X
30l | pricoy | prisoy | “29P1
pr prl pr VT = 1000 mi*
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 65 210 470 185

Unutradnji volumen (mrtvi prostor) kazete za odrzavanje vlaznosti
i topline zraka iznosi maksimalno 13 mI*

* Sukladno normi ISO 9360

** Ucinkovitost filtracije bakterija > 98 %, ucinkovitost filtriranja
virusa > 98 %. Metoda testiranja prilagodena je na temelju norme
ASTM F2101.

3 Upozorenja

Izb]egmte nenamjeran fizicki pritisak na proizvod. Ne-
namjerno ili slucajno zatvaranje ili kompresija proizvoda
moze otezati disanje.

» Nemojte stiskati ni primjenjivati preveliku silu prilikom
pri¢vric¢ivanja proizvoda niti kada je pri¢vricen. Pretjerana
sila moze rezultirati guranjem proizvoda kroz ljepljivi spoj
te uzrokovati otezano disanje i blokadu disnih putova.

» Nemojte upotrebljavati nekompatibilne proizvode ni
proizvode koji nisu originalni jer biste time mogli uzro-
kovati ozljede ili oste¢enja proizvoda. Nemojte rastavljati
proizvod ni raditi preinake na njemu.

» Nemojte ponovno pri¢vrs¢ivati 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 tekucina jer to otezava pri¢vrs¢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 tugiranja 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 lije¢enje putem nebulizatora sluzeci 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¢vrséivanje
Drzite proizvod i lagano ga pritisnite tako da se poveZze s
dodatkom za pri¢vr§éivanje. Pogledajte sliku 37.

220



Govor

Pritisnite poklopac da biste omogucili 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 pricvrcivanje. Pazljivo okrenite proizvod
u dodatku za pri¢vr§¢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

221



rehabilitaciji danju i nocu te se zamjenjuju ovisno
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 moze biti potrebno zamjenjivati ¢eSée zbog
izluivanja sluzi ili neke druge kontaminacije. Kazete
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka nisu namijenjene
visekratnoj upotrebi i ne smiju se ispirati vodom ni
drugim sredstvima jer bi se tako isprala posebna sol
klju¢na za u¢inkovitost 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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enznummer; Referentienummer product;
Numéro de référence du produit; Numero
riferimento prodotto; Numero de referen-

cia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnimer 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;
Referentni broj proizvoda; ApiBuog avapopdg
npoidvtog; PedepenTer HoMep HA MPOIYKT;
Uriin referans numarasi; 36meo+ ol
L33MBE MMM bmdgho; Unmwnpuiph
wbintuwmnt hwiwpp; Mohsula istinad
nomrasi; CripaBOYHBIN HOMEP U3/IEIHS;
Nomor referensi produk; Nombor rulilukan
produk; RS RES; ME X Hs,
EmBER, FmBERS,

iell azjall 631 5 I¥INN HW 1221070 190N
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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-
aturbegrensning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampotilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi
vid geymslu; Sailitustemperatuuri piirmaér;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Lai-
kymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci
teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit sklado-
vacej teploty; Omejitve temperature za shranjevan-
je; Temperatura przechowywania; Limita tem-
peraturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladiStenja;
Opia Beppokpaciog amobnkevong; I'panuu Ha
Temmeparypara Ha cexpanenue; Saklama sicakligi
sinirt; 3969630L Fnd396sE Mol Mmododo;
Muhyuwbiwb gipdwunhwh uvwhdwbbbtpp;
Saxlama temperaturu haddi; Orpannyenns
TeMIIepaTyphbl xpaHeHm Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; BE IR,
2ot g X3 fiEs FFEE%IJ EERERS);
NONX NTVIDAL NY2AN
0255019 8yl deryd ae
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T

Keep away from sunliiht and keep dry; Vor Son-
nenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstel-
len aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a labri
de la lumiére 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; Unnga direkte sollys, holdes torr; Siilytettavi
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta;
Geymid fjarri s6larljosi og haldig purru; Hoida
kuivas ja eemal piikesevalgusest; Sargat no saules
stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos

ir laikyti sausai; Chrante pred slune¢nim zafenim

a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytél tavol, és
tartsa szdrazon; Chrante pred slnecnym Ziarenim

a uchovévajte v suchu; Shranjujte na suhem in

ne izpostavljajte sonc¢ni svetlobi; Chroni¢ przed
$wiatlem stonecznym i przechowywaé w suchym
miejscy; 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
¢uvati na suvom; PVAACOETE HAKPLA Ao TO NALAKO
Qwe Kot Statnpeite TN ovokevr 0TEYVI; JpHKTe
Jajeye OT CI'bHYEBA CBET/IMHA U ChXPaHABaliTe HA
cyxo msaAcTo; Glines 151g1ndan uzakta ve kuru tutun;
J90bsbyon 3BolLash sEmm scoaomsl s
886)0@ 8@5«18&2)3«160 0; <tinni wwhbip wplth
fwnwquypltinhg L wwhtip snp wmtinniyd; Giin
isigindan uzaqda vo quru saxlayin; Beperute ot
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BOB/IE/CTBIS TIPSMBIX CONTHEHBIX Tyl 1 B/Iary;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; & BHAXBRY

S8 BIAFZE MO B oj-7.|| Sto HAx 8t
M2 SX[SHAIAIR; B4 B ML REER, B
& BRARE TR,

Y2 D1pN1 JONXY wnwin xR P nind wr
ol il e 1usmys Bl getiall e Blasdl oy

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;
No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvind ej;
Ma ikke genanvendes Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkéytettdva; Ma ekki endurnyta; Mitte
taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai
nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne
uporabljajte ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A
nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv enavoypnconoleite;
He n3nonssaiite nosropro; Tekrar kullanmayin;
361 309m0Yygbmo bymsbms; Ulijubiquuiju
oquwugnpoiwl hwdwp; Yenidon istifados
etmoyin; He momiexut noBropHomy
HCIIONB30BaHMIO; Jangan gunakan ulang;

Jan )gan guna s semula; %ﬁﬁﬁ ), KHATS °|'K|

AR, ENEHEER, ENESER

AN RANY TV K plasdl Sale] (us e
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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.
Sao permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara
i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom
temperaturomradet (max—min.) &r tillatna;
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 huoneenldimmossa. Viliaikain-
en poikkeama lampdétila-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
temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirsijantys temperatiiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové
teploté. Doc¢asné odchylky od teplotniho
rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja
szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémeérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Do¢asné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte
pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sg przej$ciowe
odchylenia w obrebie zakresu temperatury
(maks. — min.); A se pastra la temperatura ca-
merei. Sunt permise abateri temporare in inter-
valul de temperaturd (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.);
Dduldooete og Oeppokpacio dopotiov.
Emrpémovton mapodikég amokAMoeLs EVTOg TOV
g0povg Beppokpaciog (LEytotn-eAdylot);
CobxpansBaiiTe Ha cTaifHa TeMIieparypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B TEMIICPATYPHUTE
[ramna3oHu (Makc. — MHH.) ca paspeurenn; Oda
sicakliginda saklayimn. Sicaklik araligi (maksi-
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mum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin
verilir; 350656900 momsbol &nd3ghe@nms®by.
hm)doco 50@066)6;)60 @3&338\5 oL
R mnddo (35JVL.-006.) sLsd37d0;
Muhb] ublywuyht pbpdwumphutingd:
(Fnijjunpynid b duiwbwjunp
nwnwinuddtip oipdwumhwbh pingpynypnid
(wnuwtijugnytthg tuqugnyy); Otaq tem-
peraturunda saxlaym. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivaqqoti yaymmalara icazo
verilir; XpaHuTe npu KOMHAaTHOH TeMIieparype.
JlomyckaloTcst BpeMEHHbIE OTKIIOHEHHUsI MHTEepBasa
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: 2R TRE. & ;iﬁ
—

(BK~&/) ANDBERMR F5F8, ; &
g AR,

°|_|_|_47'<kgﬂ|:|'|--’-"-|_/n\_)f FEEHLICH EBRFERF.
RFERESHER

'LJ:FEE-FBE WEE=R, ;
EETEM. tFREEEN (&E-&RIE)HW
ZRE. ;

N1"0D NN JTNN NNVIDNVA JONKY R°
-01N"0PN) NMLISALA NNV N2 N1MINAT
(0 n

dBge OB g . D8y3l By, d2yd 3 op3adl
(SN asdl- a8Vl asdl) 8)lymdl dorys Bl el
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(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung;
Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni
per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruk-
sanvisning; Kéyttéohjeet; Notkunarleidbeiningar;
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 xpriong;
Wnctpyxnuu 3a ynorpeba; Kullanim talimatlari;
399mynbd0L 0bLE M J30s; Oquuugnpddwh
hpwhwbqbtip; Istifads qaydalari; Uactpyxinn

10 IPUMEHEHHUIO; lfptungk penggunaan; Arahan
pe%gynaan; HUREREAE; ALE XIE, FRRSE;
EATAS;

’ el Ologlss ;AN MIXTIN

Medical Device; Medizinprodukt; Me-
disch hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo
medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Me-
disinsk utstyr; Ladkinnallinen laite; Laeekningataeki;
Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemone¢; Zdravotnicky prostfedek; Orvostech-
nikai eszkdz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski
pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv medi-
cal; Medicinski proizvod; MeauuHCKO CpeCTBO;
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latpoteyvoroykd mpoidv; MeauuHCKOU3AENHE;
T1bbi cihaz; Lsdgo0EEBM FMGYymdommds;
Adojulub uwpp; Tibbi Avadanliq; Meauuunckoe
m3nenre; Peralatan Medis; Peranti Perubatan;

ERHes, ol UX|, BEREE,; Eyrssm;

b Skz; w191 1pnn

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 kdyttoohjeet; Varad, lesid
notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti;
Figyelem, tajékozodjon a hasznalati Gtmutatobol;
Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte
navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac

si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proudite upute za
upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotre-
bu; IIpocoyn, cupfovievteite Tig 0dnyieg ypnong;
BHuMaH#e, KOHCY/ITHPANTE Ce ¢ HHCTPYKIMHTE 32
ynotpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari
inceleyin; gss@amnbomyds, dmombmgzyo
393mynbydol 0bLE MW J30s;

256



Nipunpnini, himlitip oquugnpdtw
hpwhwbqbbipht; Xobardarlq, istifade gaydalarin:
oxuyun; IIpenocrepexenue, obpaTurech K
MHCTPYKLUSAM 1O npuMeHeHuto; Perhatian, baca
petunjuk penggunaan; Berhati-hati, ruJuk arahan
peng unaan; XX, EY?&&E EESH 2| A
ATES AR s AAlS EBEE ShEA

iﬁﬂ}i ANV S %Iﬂﬁﬁﬁlﬂﬂﬂ%

YINwN MXNNA Y et

f|J.éd.w§” Oladss &z ly s

\IBio-based
~Iplostic

This packaging is partially made from bio-based
and/or recycled plastics; Diese Verpackung wurde
teilweise aus biobasierten und/oder recycelten
Kunststoffen hergestellt; Deze verpakking

is gedeeltelijk gemaakt van biobased en/of
gerecyclede kunststoffen; Cet emballage est

en partie fabriqué avec des matiéres plastiques
biosourcées et/ou recyclées; Questa confezione ¢
in parte realizzata in plastica a base biologica e/o
riciclata; Este envase esta elaborado parcialmente
con plasticos biologicos o reciclados; Esta
embalagem ¢ parcialmente fabricada com materiais
de base biologica e/ou plasticos reciclados; Denna
forpackning ar delvis tillverkad av biobaserad
och/eller atervunnen plast; Denne emballage

er delvist fremstillet af biobaseret og/eller
genanvendt plast; Denne emballasjen er delvis
laget av biobasert og/eller resirkulert plast; Taméa
pakkaus on osittain valmistettu biopohjaisista
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ja/tai kierrdtysmuoveista; Umbadirnar eru ad
hluta til gerdar ur lifreenum og/eda endurunnum
plastefnum; See pakend on osaliselt valmistatud
biopdhisest ja/vdi ringlussevoetud plastist;
A csomagolas részben természetes alapt
és/vagy Ujrahasznositott miianyagokbol késziilt;
To opakowanie jest czgsciowo wykonane
z biologicznych tworzyw sztucznych i (lub)
tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu;
Ova je ambalaza djelomi¢no izradena od
bioplastike i/ili reciklirane plastike; SN —EBIZ
EMEERE LIS TSRAF ISV E )
FAOINTSRAFYIDSESNTVET,;

Sra sl 5 &g ASHL M se o W Ao sian bl 02

(la y oS

&
Packaging is recyclable; Die Verpackung
ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile;
Envase reciclable; A embalagem ¢ reciclavel;
Forpackningen &r atervinningsbar; Emballagen
kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres;
Pakkaus on kierritettdvd; Umbudirnar eru
endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav;
A csomagolas Gjrahasznosithato; Opakowanie
nadaje si¢ do recyklingu; PakiranLe se moze
reciklirati; @2&IFUF 1 ILAIHETT;

sl sale Y AL § sl
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