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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty — neither expressed nor implied — to the purchaser here under 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™, LaryTube™ and LaryButton™, 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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ENGLISH

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™ Adhesive
1. Intended use

Provox Life™ Adhesives are single use adhesives that provide attachment for Provox Life™ HMEs and
accessories after total laryngectomy.

2. Description of the device

Provox Life™ Standard Adhesive is an acrylic adhesive for everyday use. It is soft, flexible and has a
low-profile to provide a strong seal and secure fit around the stoma.

Provox Life™ Stability Adhesive is an acrylic, firm everyday adhesive that provides solidity, especially
if a stoma is deep. It is ideal for those who speak frequently or speak hands-free.

Provox Life™ Sensitive Adhesive is made of a hydrocolloid material that is suitable for sensitive skin.
For example, dependent on clinical suitability and continued tolerance, it can be used postoperatively
and during and after radiotherapy.

The hydrocolloid material is commonly used in wound care and one of its main characteristics is that
is absorbs wound fluids. When the material has absorbed fluids it becomes white and depending on the
amount of secretions it can become jelly-like and it will no longer stick to the skin. Please note that the
material may also absorb mucus coming from the stoma, and therefore it is very important to always
wipe and clear the mucus away from your adhesive and stoma area after you cough.

Provox Life™ Night Adhesive is made of hydrogel material that is suitable for sensitive skin. For example,
dependent on clinical suitability and continued tolerance, it can be used for overnight skin-recovery,
postoperative application and use during and after radiotherapy. The hydrogel material is commonly
used in wound care and one of its main characteristics is that is absorbs wound fluids. When the material
has absorbed fluids it swells up and becomes less sticky. Please note that the material may also absorb
mucus coming from the stoma, and therefore it is very important to always wipe and clear the mucus
away from your adhesive and stoma area after you cough.
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3 Warnings

Only use Provox Life™ Adhesives with compatible HMEs and accessories.

Do not use Provox Life™ Standard Adhesives or Provox Life™ Stability Adhesive directly after
laryngectomy.

Provox Life™ Adhesives needs to be assessed both on an individual basis and reviewed regularly
through the course of radiotherapy treatment.

4 Precautions

The adhesive may irritate the skin. Stop using the adhesive if skin irritation develops and
consult your clinician.

Provox Life™ Sensitive Adhesives and Provox Life™ Night Adhesive can be used on irritated
skin. However, if skin irritation persists for more than 14 days, stop using the adhesive and
consult your clinician.

When Provox Life™ Sensitive Adhesives and Provox Life™ Night Adhesive is used immediately
postoperatively or during/after radiotherapy, leave it on until it loosens on its own and then
remove it according to section 5.3 Remove.

When cleaning the skin from residual glue, prevent particles/fluids from entering the
tracheostoma.

When taking a shower using a Provox Life™ Adhesive, use Provox Life™ Shower (read the
Instructions for Use accompanying the product).

Precautions specific for Provox Life™ Night Adhesive:

The hydrogel adhesive material absorbs moisture from the skin and the environment (humid
air, sweat etc.) and may come loose if it becomes too wet. Consult your clinician if you need an
adhesive with a stronger adhesion.

Do not use skin barrier products or products (e.g. skin cream) that leave oily residue on the skin
that may prevent the adhesive from sticking properly.

When taking a shower using a Provox Life™ Night Adhesive use Provox Life™ Shower and
Provox Adhesive Strips (read the Instructions for Use accompanying the products). The hydrogel
adhesive material may absorb water and detach.

5. Instructions for use

For guidance see;

Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives; pic. 1-8
Provox Life™ Stability Adhesive; pic. 9-20
Provox Life™ Night Adhesive; pic. 21-36

5.1 Clean

Clean the skin with a Provox Cleaning Towel and/or soap and water and let the skin dry before applying
the adhesive.
Always clean mucus away from the adhesive, adapter and stoma after coughing.



5.2 Prepare and apply

If needed, use Provox Skin Barrier or Provox Silicone Glue (read the Instructions for Use
accompanying the product) before applying the adhesive.

« Apply the adhesive to the skin around the stoma.

* Massage the adhesive gently.

« Attach an HME.

« Wait at least 5 minutes before speaking to improve the adhesion.

Instructions specific for Provox Life™ Night Adhesive:
Provox Skin Barrier and Provox Silicone Glue should not be used.

5.3 Remove

Gently remove the adhesive using the finger-lift tab. Provox Adhesive Remover can be used for easy
removal (read the Instructions for Use accompanying the product).

Always clean the skin with a Provox Cleaning Towel and/or soap and water after removal. Dry the area carefully.
Instructions specific for Provox Life™ Night Adhesive:

Gently remove Provox Life™ Night Adhesive. Water can be used to help remove the adhesive.

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

7. 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.

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.
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2.1 Technical data

Pressure Drop Pressure Drop Pressure Drop Moisture loss at

at301/min*(Pa) | at60|/min*(Pa) | at90I|/min*(Pa) [ VT=1000 ml* (mg/I)
Home 60 200 450 19.5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18.5

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).

 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.
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5. Instructions for use

For guidance see;

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

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. 37.
To speak

Press the lid to allow speech. See fig. 38.

To remove

Hold the device and pull sideways until the device disconnects. See fig. 39.

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. 40-47.

To speak
Occlude the side openings simultaneously to allow speech. See fig. 48.
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. 40, 41 and 49.

6. Device lifetime and disposal

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

* The number and type of HMESs needed during a 24 hour period will vary based on the situations
encountered and the frequency of involuntary coughing.

« 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.
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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.

DEUTSCH

System Provox® Life™
1. Produktbeschreibung

Provox Life™ Produkte sind so konzipiert, dass sie als System zusammenarbeiten. Das System Provox
Life™ besteht aus den Produkten Provox Life™ Adhesive, Provox Life™ HME, Provox Life™ Lary Tube,
Provox Life™ LaryButton und Provox Life™ Zubehdor.

2. Gegenanzeigen

Die Produkte diirfen nur gemif der Gebrauchsanweisung verwendet werden.

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

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

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

Provox Life™ Adhesive

1. Verwendungszweck

Provox Life™ Adhesives sind Basisplatten zum Einmalgebrauch, an denen nach einer totalen Laryngektomie
Komponenten wie die Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher Provox Life™ HME (Heat and Moisture
Exchangers) und Zubehorprodukte angebracht werden konnen.

2. Produktbeschreibung

Provox Life™ Standard Adhesive ist eine Basisplatte mit Acryl-Kleber fiir den tiglichen Gebrauch. Sie
ist weich, flexibel und hat ein flaches Profil, um eine starke Abdichtung und einen sicheren Sitz um das
Tracheostoma herum zu gewéhrleisten.
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Provox Life™ Stability Adhesive ist eine stabile Acryl-Basisplatte fiir den taglichen Gebrauch, die vor
allem bei einem tiefen Tracheostoma fiir ein sicheren Halt sorgt. Sie ist ideal fiir diejenigen, die viel
oder freihdndig sprechen.

Provox Life™ Sensitive Adhesive besteht aus einem fiir empfindliche Haut geeigneten Hydrokolloid-Material.
Unter Beriicksichtigung der klinischen Eignung kann es zum Beispiel postoperativ sowie wéhrend und nach
der Strahlentherapie eingesetzt werden, solange die Hautvertraglichkeit gegeben ist.

Das Hydrokolloid-Material wird haufig in der Wundversorgung verwendet und eine seiner Haupteigenschaften
ist die Aufnahme von Wundfliissigkeit. Wenn das Material Fliissigkeit aufgenommen hat, wird es weil und je
nach Menge des Sekrets kann es geleeartig werden und nicht mehr an der Haut haften. Es ist zu beachten, dass
das Material auch Schleim aus dem Tracheostoma aufnehmen kann. Daher ist es sehr wichtig, den Schleim
nach dem Husten immer von der Basisplatte und im Tracheostomabereich abzuwischen und zu entfernen.
Provox Life™ Night Adhesive besteht aus einem Hydrogel-Material, das fiir empfindliche Haut geeignet
ist. Unter Beriicksichtigung der klinischen Eignung kann sie zum Beispiel postoperativ sowie wahrend und
nach der Strahlentherapie eingesetzt werden, solange die Vertraglichkeit gegeben ist.

Das Hydrogel-Material wird hiufig in der Wundversorgung verwendet und eine seiner Haupteigenschaften
ist die Aufnahme von Wundfliissigkeit. Wenn das Material Fliissigkeit aufgenommen hat, quillt es auf
und wird weniger klebrig. Es ist zu beachten, dass das Material auch Schleim aus dem Tracheostoma
aufnehmen kann. Daher ist es sehr wichtig, den Schleim nach dem Husten immer von der Basisplatte und
im Tracheostomabereich abzuwischen und zu entfernen.

3 Warnung
Verwenden Sie Provox Life™ Adhesives nur mit kompatiblen HME und Zubehér.

» Verwenden Sie Provox Life™ Standard Adhesive oder Provox Life™ Stability Adhesive nicht
direkt nach der Laryngektomie.

« Die Eignung zur Nutzung der Provox Life™ Adhesives muss auf individueller Basis beurteilt und
wihrend einer Strahlentherapie regelméBig tiberpriift werden.

4. \Vorsichtsmassnahmen

« Die Basisplatten kénnen die Haut reizen. Im Falle von Hautreizungen ist die Anwendung der
Basisplatte abzubrechen und der zusténdige Arzt zu konsultieren.

+ Die Basisplatten Provox Life™ Sensitive Adhesive und Provox Life™ Night Adhesive kdnnen
auf gereizter Haut verwendet werden. Wenn die Hautreizung jedoch lidnger als 14 Tage andauert,
unterbrechen Sie die Verwendung der Basisplatte und suchen Sie Thren Arzt auf.

*  Wenn die Basisplatten Provox Life™ Sensitive Adhesive und Provox Life™ Night Adhesive
unmittelbar postoperativ oder wihrend/nach einer Strahlentherapie eingesetzt werden, belassen
Sie sie so lange auf der Haut, bis sie sich von selbst 16sen, und entfernen Sie sie anschlieBend
gemil den Anweisungen in Abschnitt 5.3, Entfernen.

« Achten Sie beim Entfernen der Kleberreste von der Haut darauf, dass keine Partikel/
Flissigkeiten in das Tracheostoma gelangen.

*  Wenn Sie mit der Basisplatte Provox Life™ Adhesive duschen, verwenden Sie den Duschschutz
Provox Life Shower (beachten Sie die dem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung).

Speznell fiir Provox Life™ Night Adhesive geltende Vorsichtsmafinah H
Das Hydrogel-Klebematerial nimmt Feuchugkelt von der Haut und der Umgebung (feuchte Luft,
Schweil} etc.) auf und kann sich 16sen, wenn es zu nass wird.
Konsultieren Sie Ihren Arzt, falls Sie eine Basisplatte mit stérkerer Haftung bendtigen.

« Verwenden Sie keine Hautschutzprodukte oder Produkte, die fettige Riickstédnde auf der Haut
hinterlassen (z. B. Hautcreme), welche das Anhaften des Klebers verhindern kénnen.
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»  Wenn Sie mit der Basisplatte Provox Life Night™ Adhesive duschen, verwenden Sie den
Duschschutz Provox Life™ Shower und die Klebestreifen Provox Adhesive Strips (beachten Sie die
den Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen). Das Hydrogel-Material der Basisplatte kann
Wasser aufnehmen und sich ablosen.

5. Gebrauchsanweisung

Zur Veranschaulichung siehe:

» Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives; Abb. 1-8
+ Provox Life™ Stability Adhesive; Abb. 9-20

+ Provox Life™ Night Adhesive; Abb. 21-36

5.1 Reinigen

Reinigen Sie die Haut mit einem Provox Cleaning Towel und/oder Wasser und Seife und lassen Sie die
Haut trocknen, bevor Sie die Basisplatte anbringen.

Entfernen Sie nach dem Husten stets den Schleim von der Basisplatte, dem Adapter und dem
Tracheostoma.

5.2 Vorbereiten und Anbringen

Verwenden Sie vor dem Anbringen der Basisplatte bei Bedarf den Hautschutz Provox Skin Barrier
oder den Silikonkleber Provox Silicone Glue (bitte beachten Sie die dem Produkt beiliegende
Gebrauchsanweisung).

+ Bringen Sie die Basisplatte auf der Haut um das Tracheostoma herum an.

« Streichen Sie vorsichtig iiber die Basisplatte.

* Bringen Sie einen Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher an.

» Warten Sie zur Verbesserung der Haftung mindestens fiinf Minuten ab, bevor Sie sprechen.
Spezifische Anweisungen fiir die Basisplatte Provox Life™ Night Adhesive:

Provox Skin Barrier und Provox Silicone Glue diirfen hier nicht verwendet werden.

5.3 Entfernen

Lésen Sie die Basisplatte vorsichtig ab, indem Sie mit den Fingern an der Lasche ziehen. Zum leichteren
Entfernen kann der Klebstoff-Entferner Provox Adhesive Remover verwendet werden (bitte beachten
Sie die dem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung).

Reinigen Sie die Haut nach dem Entfernen stets mit einem Provox Cleaning Towel und/oder Wasser und
Seife und trocknen Sie den Bereich vorsichtig ab.

Spezifische Anweisungen fiir die Basisplatte Provox Life™ Night Adhesive:

Lésen Sie die Basisplatte Provox Life™ Night Adhesive vorsichtig ab. Mit Wasser lésst sich der
Klebstoff leichter entfernen.

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

7. 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 gehéren:

« Home HME: zur Verwendung in Ruhephasen

* Go HME: zur Verwendung unterwegs

» Energy HME: zur Verwendung bei korperlicher Aktivitéit

« Protect HME: zum Schutz vor Bakterien, Viren, Staub und Pollen

« Night HME: zur Verwendung beim Schlafen.

2.1 Technische Daten

Druckabfall bei | Druckabfall bei | Druckabfall bei | Feuchtigkeitsverlust

30 |/min* (Pa) | 60 I/min*(Pa) 90 |/min*(Pa) bei VT = 1000 ml* (mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

Innenvolumen des HME (Totraum)* max. 13 ml
* GemaB 1SO 9360
** Bakterienfiltrationseffizienz > 98 %, Virenfiltrationseffizienz > 98 % Testmethode nach ASTM F2101.

3. Warnhinweise

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

* Achten Sie beim Anbringen und beim bereits angebrachten Produkt darauf, es nicht
zusammenzudriicken oder iibermédBige Kraft darauf anzuwenden. Eine iiberméafige
Kraftaustibung kann dazu fiihren, dass das Produkt durch den Aufnahmering einer Basisplatte
hindurch gedriickt wird, was die Atmung behindern und Atemwege blockieren kann.
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» Verwenden Sie keine nicht kompatiblen oder nicht originalen Produkte, da dies zu Verletzungen
von Personen oder zu Schiden am Produkt fiihren kann. Demontieren oder verdndern Sie das
Produkt nicht.

» 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 Fliissigkeiten rutschig erscheint, da
dies ein Anbringen in korrekter Position erschwert.

4. VorsichtsmaBnahmen

+ Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Funktionstiichtigkeit des Produkts. Der Verschlussteil
des Wirme- 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 néchtliche 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 Atemwege 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 fiihrt zu einem
erheblichen Funktionsverlust des Produkts und kann das Risiko fiir Infektionen durch eine
bakterielle Besiedlung erhéhen.

* Verwenden Sie das Produkt nicht wihrend einer medikamentdsen Verneblerbehandlung, da sich
das Medikament im Produkt ablagern konnte.

» Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit Atemgasbefeuchtern oder wéhrend erwérmter
und befeuchteter Sauerstoff iiber eine auf dem Tracheostoma aufgesetzte Maske zugefiihrt
wird. Das Produkt wird dabei zu nass. Sollte eine Sauerstoffgabe erforderlich sein, darf nur
befeuchteter Sauerstoff, der nicht erwérmt ist, verwendet werden.

5. Gebrauchsanweisung

Zur Veranschaulichung siehe:
+ Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME: Abb. 37-39
+ Provox Life™ Night HME: Abb. 40-49

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 erméglichen. Siehe Abb. 38.
Entfernen

Greifen Sie das Produkt und 16sen Sie es durch seitliches Kippen und Ziehen von der Befestigungslosung.
Siche Abb. 39.
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5.1.2 Provox Life™ Night HME

Anbringen

Halten Sie das Produkt an den seitlichen Offnungen zwischen Ihrem Daumen und Mittelfinger. Platzieren
Sie Ihren Zeigefinger auf der Oberseite des Produkts (dort, wo das Mond-Symbol aufgedruckt ist) und
tiben 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.
Siche Abb. 40-47.

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

Halten Sie das Produktan denseitlichen Offnungen zwischen Threm Daumenund Mittelfinger, sodass Sie Ihren
Zeigefinger auf der Oberseite des Produkts (dort, wo das Mond-Symbol aufgedruckt ist) platzieren konnen.
Ziehen Sie das Produkt vorsichtig zur Seite, bis das Produkt von der Befestigungslosung getrennt wird. Siche
Abb. 40, 41 und 49.

6 Nutzungsdauer und Entsorgung des Produkts

Wairme- und Feuchtigkeitsaustauscher sind Einmalprodukte, die dafiir konzipiert wurden, die
pulmonale Rehabilitation bei Tag und bei Nacht zu erméglichen und nach Mafigabe der jeweiligen
taglichen Aktivitaten ausgetauscht zu werden.

« Die Anzahl und Art der Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher, die wéhrend eines 24-Stunden-
Zeitraums benotigt werden, variiert in Abhingigkeit von den Situationen, in denen der Patient sich
befindet, und der Haufigkeit ungewollten Hustens.

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

7. Kompatible Produkte

Provox Life™ HME sind mit den Befestigungsldsungen von Provox Life

8. Meldung

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

™

kompatibel.
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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.

Provox Life™ Adhesive
1. Beschrijving van het hulpmiddel

Provox Life™ Adhesives zijn pleisters voor eenmalig gebruik waarmee na een totale laryngectomie Provox
Life™ HME’s en accessoires kunnen worden aangebracht.

2. Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox Life™ Standard Adhesive is een pleister van acryl voor alledaags gebruik. De pleister is
zacht en flexibel. Het lage profiel zorgt voor een sterke afdichting en een goede pasvorm rond de stoma.
De Provox Life™ Stability Adhesive is een stevige pleister van acryl voor alledaags gebruik die een
solide basis vormt, met name voor diepliggende stoma’s. Tevens is deze pleister ideaal voor mensen
die veel of handsfree praten.

Provox Life™ Sensitive Adhesive is gemaakt van hydrocolloidmateriaal dat geschikt is voor de gevoelige
huid. Afhankelijk van de klinische geschiktheid en blijvende tolerantie kan deze pleister bijvoorbeeld
na een operatie en tijdens en na radiotherapie worden gebruikt.

Het hydrocolloid materiaal wordt veel gebruikt bij wondverzorging en heeft als een van de voornaamste
kenmerken dat het wondvocht absorbeert. Wanneer het materiaal vloeistoffen heeft opgenomen, wordt het
wit en athankelijk van de hoeveelheid afscheiding kan het geleiachtig worden en niet langer aan de huid
kleven. Houd er rekening mee dat het materiaal ook slijm uit de stoma kan absorberen. Daarom is het zeer
belangrijk om na het hoesten altijd het slijm van het kleef- en stomagebied af te vegen en te verwijderen.
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Provox Life™ Night Adhesive is gemaakt van hydrogelmateriaal dat geschikt is voor de gevoelige huid.
Afhankelijk van de klinische geschiktheid en blijvende tolerantie kan deze pleister bijvoorbeeld voor
nachtelijk huidherstel, na een operatie en tijdens en na radiotherapie worden gebruikt.

Het hydrogelmateriaal wordt veel gebruikt bij wondverzorging en heeft als een van de voornaamste
kenmerken dat het wondvocht absorbeert. Als het materiaal vloeistoffen heeft opgenomen, zwelt het
op en wordt het minder kleverig. Houd er rekening mee dat het materiaal ook slijm uit de stoma kan
absorberen. Daarom is het zeer belangrijk om na het hoesten altijd het slijm van het kleef- en stomagebied
af te vegen en te verwijderen.

3. Waarschuwingen

*  Gebruik Provox Life™ Adhesives uitsluitend in combinatie met compatibele HME’s en
accessoires.

* Gebruik Provox Life™ Standard Adhesives of Provox Life™ Stability Adhesive niet direct na een
laryngectomie.

« Provox Life™ Adhesives moeten zowel op individuele basis worden geévalueerd als regelmatig in de
loop van een radiotherapiebehandeling opnieuw worden beoordeeld.

4 Voorzorgsmaatregelen
De pleisters kunnen de huid irriteren. Stop met het gebruik van de pleister indien er huidirritatie
optreedt en raadpleeg uw behandelaar.

« Provox Life™ Sensitive Adhesives en Provox Life™ Night Adhesive kunnen op een geirriteerde
huid worden gebruikt. Indien de huidirritatie echter langer aanhoudt dan 14 dagen, stop dan met het
gebruik van de pleister en raadpleeg uw behandelend arts.

« Als Provox Life™ Sensitive Adhesives en Provox Life™ Night Adhesive direct na de operatie of
tijdens/na bestraling worden gebruikt, laat u deze zitten tot ze vanzelf loslaten en verwijdert u ze
vervolgens volgens hoofdstuk 5.3 Verwijderen.

«  Wanneer u lijmresten van de huid verwijdert, moet u voorkomen dat er deeltjes/vloeistoffen in
de tracheostoma terechtkomen.

*  Gebruik de Provox Life™ Shower wanneer u met een aangebrachte Provox Life™ Adhesive een
douche neemt (lees de met het product meegeleverde gebruiksaanwijzing).

Specnﬁeke voorzorgsmaatregelen voor Provox Life™ Night Adhesive:
De hydrogelpleister absorbeert vocht vanuit de huid en de omgeving (vochtige lucht, zweet
enzovoort) en kan loslaten als deze te nat wordt. Raadpleeg uw behandelaar indien u een pleister
met een sterkere hechting nodig hebt.

«  Gebruik geen producten (bijv. huideréme) die vettige resten op de huid achterlaten die ervoor
kunnen zorgen dat de pleister niet goed hecht.

*  Gebruik de Provox Life™ Shower en Provox Adhesive Strips wanneer u met een aangebrachte
Provox Life Night™ Adhesive een douche neemt (lees de met het product meegeleverde
gebruiksaanwijzing). De hydrogelpleister kan water absorberen, waardoor deze loslaat.

5. Gebruiksaanwijzing

Zie voor hulp:

« Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives; afb. 1-8
« Provox Life™ Stability Adhesive; afb. 9-20

« Provox Life™ Night Adhesive; afb. 21-36
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5.1 Reiniging

Reinig de huid met een Provox Cleaning Towel en/of water en zeep en laat de huid drogen voordat u
de pleister aanbrengt.

Veeg slijm na het hoesten altijd van het kleef-, adapter- en stomagebied af.

5.2 Voorbereiden en aanbrengen

Maak zo nodig gebruik van Provox Skin Barrier of Provox Silicone Glue (lees de bij het product
meegeleverde gebruiksaanwijzing door) voordat u de pleister aanbrengt.

» Breng de pleister op de huid rondom de stoma aan.

* Masseer de pleister zachtjes.

» Bevestig een HME.

* Wacht minimaal 5 minuten alvorens te praten. Dit zorgt voor een betere hechting van de pleister.

Specifieke instructies voor Provox Life™ Night Adhesive:
Provox Skin Barrier en Provox Silicone Glue mogen niet worden gebruikt.

5.3 Verwijderen

Verwijder de pleister voorzichtig met behulp van het vingerlipje. U kunt Provox Adhesive
Remover gebruiken om het verwijderen te vergemakkelijken (lees de bij het product meegeleverde
gebruiksaanwijzing door).

Reinig de huid altijd met een Provox Cleaning Towel en/of water en zeep na verwijdering. Droog het gebied
zorgvuldig.

Specifieke instructies voor Provox Life™ Night Adhesive:

Verwijder Provox Life™ Night Adhesive voorzichtig. U kunt een beetje water gebruiken om de pleister
gemakkelijker los te laten komen.

6. Afvoer medisch afval

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

7. 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.

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
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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 bij Drukval bij Drukval bij Vochtverlies bij

30 l/min*(Pa) | 60 I/min*(Pa) 90 I/min*(Pa) VT = 1000 ml*(mg/I)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

HME intern volume (dode ruimte)* max. 13 ml
* Conform 1SO 9360
** Bacteriéle filtratie-efficiéntie >98%, virale filtratie-efficiéntie >98%. Testmethode naar ASTM F2101.

3. Waarschuwingen

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

« Knijp niet in het hulpmiddel en oefen geen overmatige kracht uit tijdens het bevestigen van
het hulpmiddel of als het bevestigd is. Met het uitoefenen van overmatige kracht ontstaat het
risico dat het hulpmiddel do6r de koppelingsring van de pleister heen gedrukt wordt. Dit kan de
ademhaling belemmeren en de luchtwegen blokkeren.

* Gebruik geen niet-compatibele of niet-originele hulpmiddelen, 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 bevestigen.

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).

30



» 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 zuurstofbehandeling 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

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
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rust op de bovenzijde van het hulpmiddel (waar het maansymbool zichtbaar is). Trek lichtjes zijwaarts
tot het hulpmiddel loskomt. Zie afb. 40 41 en 49.

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.

« Hetaantal en soort HME’s dat gedurende een periode van 24 uur nodig is, varieert athankelijk
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.

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.

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™, d'ECH Provox Life™ HME, de LaryTubes Provox
Life LaryTubes, de LaryButtons 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 d’un praticien ou d’un
soignant formé.
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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.

Provox Life™ Adhesive
1. Utilisation

™

Les adhésifs Provox Life™ Adhesive sont des adhésifs a usage unique qui permettent de fixer des ECH Provox
Life™ HME et des accessoires suite a une laryngectomie totale.

2. Description du dispositif

L’adhésif Provox Life™ Standard Adhesive est un adhésif acrylique pour usage quotidien. Il est souple,
délicat et fin pour assurer une trés bonne étanchéité et un bon ajustement autour du trachéostome.
L’adhésif Provox Life™ Stability Adhesive est un adhésif acrylique ferme pour usage quotidien qui
assure un excellent maintien, surtout pour les trachéostomes profonds. Il est idéal pour les personnes
qui doivent beaucoup parler ou parler les mains libres.

L’adhésif Provox Life™ Sensitive Adhesive est composé d’un matériau hydrocolloide qui convient aux
peaux sensibles. Par exemple, selon la pertinence clinique et la tolérance sur une période prolongée, il
peut étre utilisé en postopératoire, ainsi que pendant et apres une radiothérapie.

L’hydrocolloide est couramment utilisé dans le traitement des plaies et I’'une de ses principales
caractéristiques est d’absorber les exsudats de la plaie. Lorsque le matériau absorbe des exsudats, il devient
blanc et, selon la quantité de sécrétions, il peut devenir gélatineux et ne colle plus a la peau. Veuillez noter
que le matériau peut également absorber le mucus provenant du trachéostome. I est donc trés important
de toujours essuyer et éliminer le mucus de votre adhésif et de la zone du trachéostome aprés avoir toussé.
Ladhésif Provox Life™ Night Adhesive est composé d’un matériau en hydrogel qui convient aux
peaux sensibles. Par exemple, selon la pertinence clinique et la tolérance sur une période prolongée,
il peut étre utilisé pour la récupération cutanée pendant la nuit, en postopératoire, ainsi que pendant
et apres une radiothérapie.

L’hydrogel est couramment utilis¢ dans le traitement des plaies et I’'une de ses principales caractéristiques
est d’absorber les exsudats de la plaie. Lorsque le matériau a absorbé des fluides, il gonfle et devient moins
collant. Veuillez noter que le matériau peut également absorber le mucus provenant du trachéostome.
11 est donc trés important de toujours essuyer et ¢liminer le mucus de votre adhésif et de la zone du
trachéostome aprés avoir toussé.

3 Avertissements

Nutilisez les adhésifs Provox Life™ Adhesive qu’avec des ECH (HME) et accessoires
compatibles.

» Nutilisez pas les adhésifs Provox Life™ Standard Adhesive ou Provox Life™ Stability Adhesive
directement aprés une laryngectomie.

» Les adhésifs Provox Life™ Adhesive doivent étre évalués individuellement et réguliérement au
cours du traitement par radiothérapie.

4. Mises en garde
» Les adhésifs peuvent irriter la peau. Cessez d’utiliser I’adhésif en cas d’irritation et consultez
votre praticien.
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™

Il est possible d’utiliser les adhésifs Provox Life™ Sensitive Adhesive et Provox Life™ Night
Adhesive sur une peau irritée. Cependant, si I’irritation cutanée persiste plus de 14 jours, cessez
d’utiliser ’adhésif et consultez votre praticien.

« Lorsque les adhésifs Provox Life™ Sensitive Adhesive et Provox Life™ Night Adhesive sont
utilisés en postopératoire ou pendant/apres une radiothérapie, laissez-les en place jusqu’a ce
qu’ils se détachent d’eux-mémes, puis retirez-les conformément a la section 5.3 Retrait.

« En nettoyant la peau pour enlever la colle résiduelle, évitez de faire pénétrer des particules ou
du liquide dans le trachéostome.

» Nutilisez pas ’adhésif Provox Life™ Adhesive sous la douche sans utiliser le protecteur de
douche Provox Life Shower (reportez-vous au mode d’emploi fourni avec ce produit).

™

Mises en garde spécifiques aux adhésifs Provox Life™ Night Adhesive :

« L’adhésif composé d’hydrogel absorbe I’humidité de la peau et de I’environnement (air
humide, transpiration, etc.) et peut se détacher s’il devient trop mouillé. Consultez votre
praticien si vous avez besoin d’un adhésif avec une plus forte adhérence.

« Nutilisez pas de barri¢re cutanée ou de produits (p. ex. créme pour la peau) qui laissent des
résidus huileux sur la peau et peuvent empécher ’adhésif de coller correctement.

* Nutilisez pas I’adhésif Provox Life Night™ Adhesive sous la douche sans utiliser le
protecteur de douche Provox Life™ Shower et les bandes adhésives Provox Adhesive Strips
(reportez-vous au mode d’emploi fourni avec ces produits). L’adhésif composé d’hydrogel
risquerait d’absorber I’eau et de se décoller de la peau.

’ .
5. Mode d’emploi

Pour des consignes, voir :

» Adhésifs Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives, fig. 148 ;
« Adhésif Provox Life™ Stability Adhesive, fig. 9420 ;

+ Adhésif Provox Life™ Night Adhesive, fig. 21 a 36.

5.1 Nettoyage

Nettoyez la peau a I’aide d’une lingette Provox Cleaning Towel et/ou de savon et d’eau et laissez la
peau sécher avant de placer I’adhésif.

Nettoyez toujours le mucus de ’adhésif, de I’adaptateur et du trachéostome apres avoir toussé.

5.2 Préparation et application

Si nécessaire, utilisez une lingette Provox Skin Barrier ou de la colle Provox Silicone Glue (reportez-
vous au mode d’emploi fourni avec ces produits) avant de placer I’adhésif.

« Appliquez I’adhésif sur la peau autour du trachéostome.

« Massez délicatement afin que I’adhésif soit correctement appliqué.

« Fixez un ECH (HME).

* Pour améliorer I’adhérence, attendez au moins 5 minutes avant de commencer a parler.

Consignes spécifiques aux adhésifs Provox Life™ Night Adhesive :

N'utilisez pas de lingette Provox Skin Barrier ou de colle Provox Silicone Glue.

5.3 Retrait

Retirez délicatement I’adhésif en tirant sur la languette. Les lingettes Provox Adhesive Remover
peuvent étre utilisées pour faciliter le retrait (reportez-vous au mode d’emploi fourni avec ce produit).

Nettoyez toujours la peau a 1’aide d’une lingette Provox Cleaning Towel et/ou de savon et d’eau aprés
leur retrait. Séchez la zone soigneusement.
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Consignes spécifiques aux adhésifs Provox Life™ Night Adhesive :
Retirez délicatement ’adhésif Provox Life™ Night Adhesive. De I’eau peut étre utilisée pour faciliter
le retrait de I’adhésif.

6. Elimination des déchets

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

7. 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.

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.

1ls sont disponibles avec différents niveaux d’humidification, de résistance respiratoire et de filtration

qui les rendent adaptés a différentes situations.

Les différents ECH Provox Life™ HME sont :

» ECH Home HME : quand vous étes moins actif ;

ECH Go HME : quand vous sortez ;

ECH Energy HME : quand vous étes physiquement actif ;

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

» ECH Night HME : pour dormir.

2.1 Données techniques

Chute de pression | Chute de pression | Chute de pression | Perte d’humiditéa

430 |/min*(Pa) 460 |/min*(Pa) 490 I/min*(Pa) VT = 1000 ml*(mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
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Chute de pression | Chute de pression | Chute de pression | Perte d’humiditéa
a 30 |/min*(Pa) a 60 |/min*(Pa) a 90 |/min*(Pa) VT =1 000 mlI*(mg/l)

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 excessive dessus lors de sa fixation ou
lorsqu’il est en place. Une force excessive peut pousser le dispositif a travers le raccord adhésif,
et risque de bloquer la respiration et les voies respiratoires.

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

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

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

4 Mises en garde

Testez toujours le fonctionnement du dispositif avant 1’utilisation. Le couvercle doit revenir
immeédiatement a sa position d’ouverture une fois relaché. (Ne s’applique pas a ’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 1’eau ou toute autre solution. Cela peut considérablement altérer la fonction
du dispositif et augmenter le risque d’infections dues a la colonisation bactérienne.

* Ne pas administrer de traitement médicamenteux par nébuliseur au-dessus du dispositif car le
meédicament risque de laisser un dépot dans ce dernier.

« Ne pas utiliser d’humidificateurs ni d’oxygéne humidifié¢ chauffé par I’intermédiaire d’un
masque sur le trachéostome lors de I"utilisation du dispositif. Le dispositif deviendra trop
mouillé. Siune 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. 37 4 39 ;
« ECH Provox Life™ Night HME, fig. 40 4 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 1égeérement dessus jusqu’a ce qu’il soit raccordé au dispositif de fixation.
Voir fig. 37.

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

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

5.1.2 ECH Provox Life™ Night HME

Fixation

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

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

Tenez le dispositif par les ouvertures latérales entre votre pouce et votre majeur, en posant votre index
sur le dessus du dispositif (sur le symbole de la lune). Tirez légérement sur le c6té 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.

» Engénéral, on utilise un ECH (HME) pendant la nuit et environ deux HME (ECH) dans la journée.
11 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 I’eau ou toute autre solution. Cela ¢liminerait
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.

7. Produits compatibles

Les ECH Provox Life™ HME sont compatibles avec les dispositifs de fixation Provox Life™.
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8. Signalement

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

ITALIANO

Sistema Provox® Life™

1. Descrizione del dispositivo

1 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

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

1 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)
1 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”.

Provox Life™ Adhesive
1. Uso previsto

Provox Life™ Adhesive & un adesivo monouso che consente di fissare Provox Life™ HME e relativi accessori
in seguito a laringectomia totale.

2. Descrizione del dispositivo

Provox Life™ Standard Adhesive ¢ un adesivo acrilico per uso quotidiano. E morbido, flessibile, sicuro
e a basso profilo per una chiusura ermetica perfetta intorno allo stoma. Provox Life™ Stability Adhesive
€ un adesivo acrilico per uso quotidiano particolarmente solido, specialmente in caso di stoma profondo.
E la soluzione ideale per chi parla frequentemente o a mani libere.
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Provox Life™ Sensitive Adhesive ¢ realizzato con un materiale idrocolloide adatto anche alla cute sensibile.
Ad esempio, a seconda dell’idoneita clinica e della tolleranza nel tempo, puo essere utilizzato nel periodo
post chirurgico e durante e dopo la radioterapia.

Il materiale idrocolloide ¢ comunemente usato nel trattamento delle lesioni, principalmente per |’assorbimento
dell’essudato delle ferite. Con I’assorbimento dell’essudato il materiale diventa di colore bianco e, in base
alla quantita di secrezioni assorbite, puo diventare gelatinoso e non aderire piu alla cute. Poiché il materiale
puo assorbire anche il muco proveniente dallo stoma ¢ di fondamentale importanza eliminare sempre il muco
dall’adesivo e dalla zona dello stoma dopo aver tossito.

Provox Life™ Night Adhesive ¢ realizzato con un materiale idrogel adatto anche alla cute sensibile. Ad esempio,
aseconda dell’idoneita clinica e della tolleranza nel tempo, puo essere utilizzato per il riposo notturno della
cute, per applicazioni post-chirurgiche e durante e dopo la radioterapia.

11 materiale idrogel ¢ comunemente usato nel trattamento delle lesioni, principalmente per I’assorbimento
dell’essudato delle ferite. Quando il materiale ha assorbito dei fluidi si gonfia e diventa meno appiccicoso.
Poiché il materiale puo assorbire anche il muco proveniente dallo stoma ¢ di fondamentale importanza
eliminare sempre il muco dall’adesivo e dalla zona dello stoma dopo aver tossito.

3. Avvertenze

« Utilizzare Provox Life™ Adhesive solo con HME e accessori compatibili.

« Non utilizzare Provox Life™ Standard Adhesive o Provox Life™ Stability Adhesive subito dopo
I“intervento di laringectomia.

+ Lutilizzo di Provox Life™ Adhesive deve essere valutato su base individuale e riesaminato
regolarmente per I’intera durata del trattamento radioterapico.

4. Precauzioni

I supporti adesivi possono irritare la cute. Se si sviluppa un’irritazione cutanea, interrompere
I’uso del supporto adesivo e consultare il proprio medico.

» L’adesivo Provox Life™ Sensitive Adhesive e Provox Life™ Night Adhesive possono essere
applicati anche su cute irritata. Tuttavia, se I’irritazione cutanea persiste per piu di 14 giorni,
interrompere 1’uso del supporto adesivo e consultare il proprio medico.

* Quando gli adesivi Provox Life™ Sensitive Adhesive e Provox Life™ Night Adhesive vengono
utilizzati immediatamente dopo I’intervento chirurgico o durante/dopo la radioterapia, lasciarli
applicati finché non si allentano da soli, quindi rimuoverli come riportato nella sezione 5.3
“Rimozione”.

* Quando si pulisce la cute dai residui di colla, evitare che particelle/liquidi penetrino nel
tracheostoma.

* Per fare la doccia con un adesivo Provox Life™ Adhesive applicato, utilizzare Provox Life
Shower (leggere le istruzioni per 'uso fornite insieme al prodotto).

Precauzioni specifiche per Provox Life™ Night Adhesive:

Il materiale adesivo idrogel assorbe 1’umidita cutanea e ambientale (sudore, aria umida, ecc.) e,
se troppo bagnato, rischia di staccarsi. Consultare il proprio medico se ¢ necessario applicare un
adesivo con una maggiore adesione.

39



» Non utilizzare prodotti per la protezione cutanea, o che lasciano residui oleosi sulla cute
(ad esempio creme cutanee), perché potrebbero impedire al supporto adesivo di aderire
correttamente.

*  Per fare la doccia con un adesivo Provox Life Night™ Adhesive applicato, utilizzare Provox
Life™ Shower e Provox Adhesive Strip™ (leggere le istruzioni per I’uso fornite insieme al
prodotto). Il materiale adesivo idrogel ¢ idrofilo e puo staccarsi dalla cute a contatto con I’acqua.

. . ’
5. Istruzioni per l'uso

Per informazioni si vedano;

« Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesive; figg. 1-8
» Provox Life™ Stability Adhesive; figg. 9-20

« Provox Life™ Night Adhesive; figg. 21-36

5.1 Pulizia

Pulire la cute con Provox Cleaning Towel (salviettine detergenti) e/o con acqua e sapone e lasciare
asciugare la cute prima di applicare il supporto adesivo.
Pulire sempre il muco dall'adesivo, dall'adattatore e dallo stoma dopo aver tossito.

5.2 Preparazione e applicazione

Se necessario, utilizzare Provox Skin Barrier o Provox Silicone Glue (colla siliconica) (leggere le
istruzioni per I’uso fornite insieme al prodotto) prima di applicare I’adesivo.

+ Applicare I’adesivo sulla cute intorno allo stoma.

» Massaggiare delicatamente 1’adesivo.

* Fissare un HME.

+ Attendere almeno 5 minuti prima di parlare per migliorare 1’adesione.

Istruzioni specifiche per Provox Life™ Night Adhesive:
Non utilizzare Provox Skin Barrier o Provox Silicone Glue (colla siliconica).

5.3 Rimozione

Rimuovere delicatamente 1’adesivo utilizzando ’apposita linguetta. Per facilitare la rimozione usare
Provox Adhesive Remover (leggere le istruzioni per 1’uso fornite insieme al prodotto).

Dopo la rimozione dei residui, pulire sempre la cute con Provox Cleaning Towel (salviettine detergenti) e/o
acqua e sapone. Asciugare bene |’area.

Istruzioni specifiche per Provox Life™ Night Adhesive:
Rimuovere delicatamente Provox Life™ Night Adhesive. Usare dell’acqua per facilitare la rimozione
dell’adesivo.

6. Smaltimento

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

7. 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 pressione | Calo di pressione | Calo di pressione | Perdita di umidita a

a 30 |/min*(Pa) a 60 |/min*(Pa) a90 I/min*(Pa) VT = 1.000 ml*(mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect®* 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

Volume interno HME (spazio morto)* max 13 ml

* Secondo I1SO 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 danneggiare il dispositivo. Non smontare o alterare il dispositivo.

» Non riutilizzare un dispositivo intasato di muco, perché potrebbe ostacolare la respirazione.
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« 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 partenza immediatamente appena rilasciata. (Non applicabile a Provox Life™ Night
HME).

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

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

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

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

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

5. Istruzioni per I'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.

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.
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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.

6 Durata e smaltimento del dispositivo

Gli HME sono dlsposmw 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 I’HME piti 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 ¢
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 I’utilizzatore e/o il paziente.

ESPANOL

Sistema Provox® Life™
1. Descripcion del dispositivo

Los dispositivos Provox Life™ estan disefiados para funcionar conjuntamente como un sistema. E1
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™.
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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 vélido 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 anadido puede provocar la retencion de CO, (dioxido de carbono), consulte 2.1. Datos técnicos.

Provox Life™ Adhesive
1. Indicaciones

Los Provox Life™ Adhesives (adheswos) son productos de un solo uso que proporcionan fijacion para los
HME y los accesorios Provox Life™ después de una laringectomia total.

2. Descripcién del dispositivo

Provox Life™ Standard Adhesive es un adhesivo acrilico de uso diario. Es blando, flexible y tiene un
perfil bajo para proporcionar un sellado fuerte y un ajuste seguro alrededor del estoma.

Provox Life™ Stability Adhesive es un adhesivo acrilico, firme y de uso diario que proporciona solidez,
especialmente si el estoma es profundo. Es ideal para las personas que hablan con frecuencia o con
el manos libres.

Provox Life™ Sensitive Adhesive estd hecho de un material hidrocoloide apto para piel sensible. Por
ejemplo, en funcion de la adecuacion clinica y de la tolerancia continuada, se puede utilizar durante el
postoperatorio, asi como durante y después de radioterapia.

El material hidrocoloide se utiliza habitualmente para el tratamiento de las heridas y una de sus principales
caracteristicas consiste en la absorcion de los fluidos de la herida. Cuando el material ha absorbido dichos
fluidos, se vuelve de color blanco y, dependiendo de la cantidad de secreciones que contenga, puede llegar
a ser gelatinoso y dejar de adherirse a la piel. Tenga en cuenta que el material también puede absorber
la mucosidad del estoma, por lo que es muy importante limpiar y eliminar siempre la mucosidad de su
adhesivo y de la zona del estoma después de toser.

Provox Life™ Night Adhesive estd hecho de material de hidrogel apto para piel sensible. Por ejemplo, en
funcion de la adecuacion clinica y de la tolerancia continuada, se puede utilizar para recuperar la piel durante
la noche, su aplicacion postoperatoria, asi como durante y después de radioterapia.

El material de hidrogel se utiliza habitualmente para el tratamiento de las heridas y una de sus principales
caracteristicas consiste en la absorcion de los fluidos de la herida. Cuando el material ha absorbido los
fluidos, se hincha y se vuelve menos pegajoso. Tenga en cuenta que el material también puede absorber la
mucosidad del estoma, por lo que es muy importante limpiar y eliminar siempre la mucosidad de su adhesivo
y de la zona del estoma después de toser.

3 Advertencias

Use Provox Life™ Adhesives con HME y accesorios compatibles.

* No utilice Provox Life™ Standard Adhesives ni Provox Life™ Stability Adhesive directamente
después de una laringectomia.

» Provox Life™ Adhesives se deben evaluar individualmente y de forma periddica durante el curso

del tratamiento de radioterapia.
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4 Precauciones

Los adhesivos pueden irritar la piel. Deje de usar el adhesivo si la piel esta irritada y consulte
con su médico.

« Provox Life™ Sensitive Adhesive y Provox Life™ Night Adhesive pueden utilizarse en la piel
irritada. Sin embargo, si su irritacion cutanea persiste durante mas de 14 dias, deje de usar el
adhesivo y consulte con su médico.

+ Cuando Provox Life™ Sensitive Adhesives y Provox Life™ Night Adhesive se utilizan
inmediatamente en el postoperatorio o durante/después de la radioterapia, déjelos puestos hasta
que se despeguen por si mismos y luego retirelos segun la seccion 5.3 Retirada.

« Cuando limpie la piel de pegamento residual, evite que entren particulas/liquidos en el
traqueostoma.

+ Cuando se duche con un Provox Life™ Adhesive (adhesivo) colocado, utilice Provox Life
Shower (lea las instrucciones de uso incluidas en el producto).

Precauciones especificas para Provox Life™ Night Adhesive:

« El material adhesivo de hidrogel absorbe la humedad de la piel y del entorno (aire himedo,
sudor, etc.) y puede desprenderse si se humedece demasiado. Consulte a su médico si necesita
un adhesivo mas fuerte.

« No utilice productos barrera para la piel o productos (por ejemplo, crema para la piel) que dejen
residuos grasos en la piel que puedan impedir que el adhesivo se pegue correctamente.

+ Cuando se duche con un Provox Life Night™ Adhesive colocado, utilice Provox Life™ Shower
y Provox Adhesive Strips (lea las instrucciones de uso incluidas en los productos). El material
adhesivo de hidrogel puede absorber agua y desprenderse.

5. Instrucciones de uso

Para obtener instrucciones, consulte;
» Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives; ilustraciones 1-8

« Provox Life™ Stability Adhesive; ilustraciones 9-20
» Provox Life™ Night Adhesive; ilustraciones 21-36

5.1 Limpieza

Limpie la piel con una Provox Cleaning Towel (toallita limpiadora) o agua y jabon, y deje que la piel
se seque antes de aplicar el adhesivo.

Limpie siempre la mucosidad del adhesivo, el adaptador y el estoma después de toser.

5.2 Preparacién y aplicacién

Si es necesario, utilice una Provox Skin Barrier (barrera protectora de la piel) o el Provox Silicone
Glue (pegamento de silicona) (lea las instrucciones de uso que acompaiian a cada producto) antes de
aplicar el adhesivo.

« Aplique el adhesivo sobre la piel alrededor del estoma.

* Masajee el adhesivo suavemente.

« Coloque un HME.

» Espere al menos 5 minutos antes de hablar para mejorar la adherencia.
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Instrucciones especificas para el Provox Life™ Night Adhesive:
La Provox Skin Barrier (barrera protectora de la piel) y el Provox Silicon Glue (pegamento de silicona)
no deben utilizarse.

5.3 Retirada

Retire suavemente el adhesivo utilizando la pestafia para retirar con el dedo. El Provox Adhesive Remover
puede utilizarse para facilitar la eliminacion (lea las instrucciones de uso que acompanan al producto).
Limpie siempre la piel con una Provox Cleaning Towel (toallita limpiadora) y/o jabon y agua después de
retirarlo. Seque la zona con cuidado.

Instrucciones especificas para el Provox Life™ Night Adhesive:
Retire suavemente el Provox Life™ Night Adhesive. Se puede usar agua para ayudar a retirar el adhesivo.

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

7. Notificacidon

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.

Provox Life™ HME

1. Uso previsto

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

2. Descripcién 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 bacterias, virus, polvo y polen

Night HME: cuando duerme.
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2.1 Datos técnicos

Caida de presion | Caida de presion | Caida de presion | Pérdida de humedad

a301/min* (Pa) a 60 I/min* (Pa) a 90 |/min* (Pa) aVT=1000 ml* (mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

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

* Conforme con 1SO 9360

** Eficacia de filtracion 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 fijacion o cuando el dispositivo esté
colocado. Una fuerza excesiva puede empujar el dispositivo a través del acoplamiento 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 dispositivo. No desmonte ni modifique el dispositivo.

* No vuelva a colocar un dispositivo obstruido por mucosidad, 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 colocarlo 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 dispositivo durante la noche, ya que las
condiciones nocturnas podrian dificultar la orientacion correcta del dispositivo y detectar si esta
contaminado.

+ Para reducir el riesgo de que entre agua en las vias respiratorias, 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 colonizacién
bacteriana.
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« No administre tratamiento nebulizador medicado sobre el dispositivo, ya que el medicamento
puede depositarse en el dispositivo.

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

5. Instrucciones de uso

Para obtener instrucciones, consulte;
« Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME: ilustraciones 37-39
« Provox Life™ Night HME: ilustraciones 40-49

5.1 Instrucciones de funcionamiento
5.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Para colocarlo

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

Para hablar

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

Para retirarlo

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

5.1.2 Provox Life™ Night HME

Para colocarlo

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

Para hablar

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

Para retirarlo

Sujete el dispositivo por las aberturas laterales entre el pulgar y el dedo corazon, dejando que el dedo

indice se apoye en la parte superior del dispositivo (donde esta impreso el simbolo de la luna). Tire
ligeramente hacia los lados hasta que el dispositivo se desconecte. Véanse las figuras 40, 41 y 49.

6. Vida util del dispositivo y eliminacion

* Los HME son dispositivos de un solo uso disefiados para proporcionar rehabilitacion pulmonar
tanto de dia como de noche, y deberan sustituirse en funcién de las actividades diarias.

« Elnamero 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.
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« 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.

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 utilizagao.

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

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™ Adhesive

1. Utilizagdo prevista

Os Provox Life™ Adhesives sdo adesivos de uma tnica utilizagdo que permitem a fixagdo de acessorios e
HME Provox Life™ ap6s laringectomia total.

.~ . .y
2. Descri¢do do dispositivo

O Provox Life™ Standard Adhesive é um adesivo acrilico para uso diario. E macio, flexivel e possui um
perfil baixo que permite uma vedagao forte e encaixe seguro em torno do estoma.

O Provox Life™ Stability Adhesive ¢ um adesivo acrilico firme e de uso didrio que oferece solidez,
especialmente se um estoma ¢ profundo. E ideal para pacientes que falam frequentemente ou para
falar com as maos livres.

O Provox Life™ Sensitive Adhesive é fabricado em material hidrocoloide, que ¢ adequado para pele
sensivel. Por exemplo, dependendo da adequagdo clinica e da tolerancia continua, pode ser utilizado
no pos-operatorio e durante e apos a radioterapia.

O material hidrocoloide ¢ geralmente utilizado no tratamento de feridas e uma das suas principais caracteristicas
¢ aabsorgdo de fluidos de feridas. Quando o material tiver absorvido os fluidos, torna-se branco e, dependendo
da quantidade de secregdes, pode tornar-se gelatinoso e perde a aderéncia a pele. Tenha em conta que o
material também absorve muco proveniente do estoma e, desta forma, ¢ muito importante limpar sempre
o muco do seu adesivo e da area do estoma ap0s tossir.

O Provox Life™ Night Adhesive ¢é fabricado em material hidrogel, que é adequado para pele sensivel. Por
exemplo, dependendo da adequagao clinica e da tolerdncia continua, pode ser usado para recuperagéo noturna
da pele, aplicag@o pos-operatoria e utilizagéo durante e apos a radioterapia.

O material hidrogel ¢ geralmente utilizado no tratamento de feridas e uma das suas principais caracteristicas &
aabsorgao de fluidos de feridas. Quando o material tiver absorvido fluidos, incha e torna-se menos pegajoso.
Tenha em conta que o material também absorve muco proveniente do estoma e, desta forma, ¢ muito importante
limpar sempre o muco do seu adesivo e da rea do estoma apos tossir.

3. Adverténcias

« Utilize os adesivos Provox Life™ Adhesive apenas com HME e acessorios compativeis.

* Nao utilize os Provox Life™ Standard Adhesive ou o Provox Life™ Stability Adhesive
imediatamente ap6s uma laringectomia.

* Os Provox Life™ Adhesive devem ser avaliados numa base individual e regularmente durante o
tratamento de radioterapia.

4. Precaugodes

* Os adesivos podem irritar a pele. Interrompa a utilizagao do adesivo caso se desenvolva irritagdo
cutanea e consulte o seu profissional de saude.

» Os Provox Life™ Sensitive Adhesives e o Provox Life™ Night Adhesive podem ser utilizados sobre pele
irritada. No entanto, se a irritagio cutanea persistir durante mais de 14 dias, interrompa a utilizagao do
adesivo e consulte o seu profissional de satde.

* Quando sdo utilizados Provox Life™ Sensitive Adhesive e Provox Life™ Night Adhesive
imediatamente apos a cirurgia ou durante/apds a radioterapia, nao retire até se soltar por si
proprio e, em seguida, remova-o de acordo com a secgdo 5.3 Remover.
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* Quando limpar a pele para eliminar residuos de cola, impeca que as particulas/fluidos entrem
para o traqueostoma.

« Durante o duche com um Provox Life™ Adhesive colocado, utilize o Provox Life Shower (leia
as Instrugdes de Utiliza¢ao fornecidas com o produto).

Precaucdes especificas do Provox Life™ Night Adhesive:

« O material hidrogel do adesivo absorve a humidade da pele e do ambiente (ar himido, suor, etc.),
podendo descolar-se se ficar demasiado hiimido. Consulte o seu profissional de satde se necessitar
de um adesivo mais resistente.

* Naio utilize produtos de barreira cutanea ou produtos (por exemplo, creme para a pele) que
deixem residuos de 6leo na pele ou que possam impedir a correta aderéncia do adesivo.

« Durante o duche com o Provox Life Night™ Adhesive colocado, utilize o Provox Life™ Shower e
Provox Adhesive Strips (leia as Instrugdes de Utilizagéo fornecidas com o produto). O material
hidrogel do adesivo podera absorver agua e descolar-se.

5. Instrugdes de utilizagdo
Para obter orientagdes, veja;

» Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesive; foto. 1-8
+ Provox Life™ Stability Adhesive; foto. 9-20

+ Provox Life™ Night Adhesive; foto. 21-36

5.1 Limpar

Limpe a pele com um Provox Cleaning Towel (toalhita de limpeza) e/ou dgua e sabéo e deixe a pele
secar antes de aplicar o adesivo.

Limpe sempre o muco do adesivo, adaptador e estoma apds tossir.

5.2 Preparar e aplicar

Se necessario, utilize o Provox Skin Barrier ou a Provox Silicone Glue (cola de silicone) (leia as
Instrugdes de Utilizagao fornecidas com o produto) antes de aplicar o adesivo.

« Aplique o adesivo na pele em torno do estoma.

* Massaje suavemente o adesivo.

* Fixe um HME.

« Aguarde, pelo menos, 5 minutos antes de falar para melhorar a aderéncia.

Instrucdes especificas para o Provox Life™ Night Adhesive:
Nao devera utilizar o Provox Skin Barrier nem a Provox Silicone Glue.

5.3 Remover

Retire suavemente o adesivo utilizando a patilha disponibilizada para o efeito. Pode utilizar o Provox
Adhesive Remover para uma facil remogao (leia as Instrugdes de Utilizagado fornecidas com o produto).
Limpe sempre a pele com um Provox Cleaning Towel (toalhita de limpeza) e/ou dgua e sabdo apds a
remogao. Seque cuidadosamente a area.

Instrucdes especificas para o Provox Life™ Night Adhesive:
Remova suavemente o Provox Life™ Night Adhesive. Pode utilizar 4gua para ajudar a remover o adesivo.
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6. Eliminagdo
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em relagdo aos riscos bioldgicos ao descartar
um dispositivo médico usado.

7. Comunicacgdo 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.

Provox Life™ HME

1. Utilizagdo prevista
Os HME Provox Life™ sdo permutadores de calor e humidade (Heat and Moisture Exchanger, HME)
de uma tnica utilizagdo, para pacientes que respiram através de um traqueostoma.

2. Descri¢do do dispositivo

Os HME Provox Life™ sdo dispositivos de uma tnica utilizagio para reabilitagdo pulmonar. Estes
existem com diferentes niveis de humidificagdo, resisténcia a respiragdo e filtragdo, o que os torna
adequados a diferentes situagdes.

Os diferentes HME Provox Life™ séo:

« Home HME: quando est4 a relaxar

« Go HME: quando passeia

« Energy HME: quando esta fisicamente ativo

« Protect HME: quando precisa de protec¢do contra bactérias, virus, poeira e polen

« Night HME: quando dorme.

2.1 Dados técnicos

Queda de pressdo | Queda de pressdo | Queda de presséo | Perda de humidade a

a 30 I/min* (Pa) a 60 |/min* (Pa) a 90 I/min* (Pa) VT =1000 ml* (mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

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

* Em conformidade com a norma I1SO 9360

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

« Naio exerga pressdo fisica ndo intencional no dispositivo. O fecho ndo intencional ou acidental,
bem como a compressdo do dispositivo, poderdo obstruir a respiragao.

« Nao aperte, nem aplique for¢a excessiva durante a fixagdo ou quando o dispositivo estiver no
lugar. A forga excessiva pode resultar na introdugao do dispositivo através do acoplamento
adesivo, obstruindo a respiragdo e bloqueando as vias respiratorias.

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

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

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

4 Precaucoes

Teste sempre o funcionamento do dispositivo antes de o utilizar. A tampa devera regressar
imediatamente a respetiva posi¢do de abertura, assim que a soltar. (Nao aplicavel ao Provox
Life™ Night HME).

« Preste atengdo a quando ¢ necessario remover ou colocar o dispositivo durante a noite, uma
vez que a situagdo noturna pode dificultar a orientagdo do dispositivo numa posi¢do correta,
podendo também ser dificil de detetar se estiver contaminado.

 Para reduzir o risco de entrada de dgua nas vias respiratorias, 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 agua nem com qualquer outra solugdo. Isto ira reduzir substancialmente a capacidade
de funcionamento do dispositivo e pode aumentar o risco de infe¢des devido a coloniza¢do
bacteriana.

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

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

5. Instrugdes 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 Instrugdes 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.
Para falar

Pressione a tampa para permitir a fala. Veja a fig. 38.
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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 e 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 a fig. 40-47.

Para falar

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

Segure o dispositivo junto as aberturas laterais entre o polegar e o 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 e 49.

6. Vida util e eliminagdo do dispositivo

* Os HME séo dispositivos de uma tinica utilizagdo, concebidos para oferecer reabilitagido
pulmonar tanto de dia como de noite, e devem ser substituidos de acordo com as atividades
dirias.

« O numero e o tipo de HME necessarios durante um periodo de 24 horas variardo em fungéo das
situagdes encontradas e da frequéncia da tosse involuntaria.

* Normalmente, é 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 contaminag@o. Os HME néo sdo reutilizaveis e ndo podem ser enxaguados em agua ou
qualquer outra solugd@o, uma vez que ira remover o sal especial, essencial a eficacia do HME.

« Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de perigos biologicos ao
eliminar um dispositivo médico usado.

7. Produtos compativeis

Os Provox Life™ HME sio compativeis com os acessorios Provox Life™.

8. Comunicacgdo 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 ¢/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 anvéndas i enlighet med bruksanvisningen.

Patienter utan den fysiska, kognitiva eller mentala formaga som krivs for att fista, ta bort eller anvinda
produkterna sjélva ska inte anvinda produkterna pa egen hand och bér endast anvénda dem om de stér
under tillrécklig 6vervakning av en ldkare eller en utbildad vardgivare.

Giller endast for fukt- och vérmeviéxlare
Produkterna ska inte anvindas av patienter med en lag tidalvolym, eftersom det extra dodutrymmet
kan leda till koldioxidretention (CO,), se 2.1 Tekniska data.

Provox Life™ Adhesive

1. Avsedd anvdndning

Provox Life™ Adhesive (stomapléster) ér plaster for engangsbruk som anviinds for att fasta Provox Life™
HME-kassetter och tillbehor efter total laryngektomi.

2. Beskrivning av produkten

Provox Life™ Standard Adhesive ér ett akrylplaster for vardagsbruk. Det dr mjukt, flexibelt och har en lag
profil for att ge en stark titning och siaker passform runt stomat.

Provox Life™ Stability Adhesive ér ett fast akrylplaster for vardagsbruk som ger robust féste, séirskilt om
ett stoma dr djupt. Det ér bra for de som talar ofta eller utan att anvénda hdnderna.

Provox Life™ Sensitive Adhesive r tillverkat av ett hydrokolloidmaterial som ér limpligt for kénslig
hud. Det kan till exempel, beroende pa klinisk lamplighet och fortsatt tolerans, anviandas postoperativt
och under och efter stralbehandling.

Hydrokolloidmaterial anvinds ofta inom sarvard och en av dess frémsta egenskaper ér att det absorberar
sarvitska. Nér materialet har absorberat vitska blir det vitt. Beroende pa méngden sekret kan det bli
geléliknande och kommer da inte ldngre att fasta vid huden. Observera att materialet ocksa kan absorbera
slem som kommer frdn stoman, och darfor ar det mycket viktigt att alltid torka av och ta bort slemmet
fran plastret och stomaomrédet efter att du har hostat.

Provox Life™ Night Adhesive ir tillverkat av hydrogelmaterial som ér laimpligt for kiinslig hud. Det kan till
exempel, beroende pa klinisk lamplighet och fortsatt tolerans, anvéndas for hud-aterhdmtning under natten,
postoperativ applicering och anvéndning under och efter strélbehandling.
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Hydrogelmaterial anvénds ofta inom sarvard och en av dess frimsta egenskaper ar att det absorberar sarvitska.
Nar materialet har absorberat vitskor sviller det upp och blir mindre klibbigt. Observera att materialet ocksa
kan absorbera slem som kommer fran stoman, och dérfor 4r det mycket viktigt att alltid torka av och ta bort
slemmet fran plastret och stomaomradet efter att du har hostat.

3 Varningar

Anvind endast Provox Life™ Adhesive med kompatibla HME-kassetter och tillbehér.

« Anvind inte Provox Life™ Standard Adhesives eller Provox Life™ Stability Adhesive direkt efter
laryngektomi.

« Provox Life™ Adhesives behver bedémas bade pé individuell basis och granskas regelbundet
onder loppet av stralbehandlingen.

4 Forsiktighetsdtgdarder

Plastren kan ge upphov till hudirritation. Sluta anvénda plastret om huden blir irriterad, och
radfraga din ldkare.

« Provox Life™ Sensitive Adhesive och Provox Life™ Night Adhesive kan anvéndas pa irriterad
hud. Om din hud é&r irriterad i mer &n 14 dagar ska du dock sluta anvinda plastret och radfraga
din ldkare.

+ Nir Provox Life™ Sensitive Adhesive och Provox Life™ nght Adhesive anvinds direkt efter
operation eller under/efter strdlbehandling ska de lamnas pa tills de lossnar pa egen hand och
sedan tas bort enligt avsnitt 5.3 Ta bort.

« Forhindra partiklar och vétska fran att komma in i trakeostomat nér du rengér huden fran
limrester.

* Anvind Provox Life Shower vid duschning med ett Provox Life™ Adhesive pa plats (lds
bruksanvisningen som medféljer produkten).

Forsiktighetsitgirder specifika for Provox Life™ Night Adhesive:

« Hydrogelplastrets material absorberar fukt fran huden och omgivningen (fuktig luft, svett etc.)
och kan lossna om det blir for vétt. Rddfraga din ldkare om du behdver ett plaster med starkare
vidhéftning.

« Anvind inte hudbarriérer eller produkter (t.ex. hudkrim) som lamnar oljerester pa huden vilka
kan forhindra att plastret faster ordenligt.

« Anvind Provox Life™ Shower och Provox Adhesive Strips vid duschning med Provox Life
Night™ (l4s bruksanvisningen som medféljer produkterna). Hydrogelplastrets material kan
absorbera vatten och lossna.

5. Bruksanvisning

For vigledning se;

« Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives; bild 1-8
« Provox Life™ Stability Adhesive; bild 9-20

« Provox Life™ Night Adhesive; bild 21-36

5.1 Rengora

Rengor huden med en Provox Cleaning Towel (rengéringsservett) och/eller tval och vatten och lat
huden torka innan du applicerar plastret.

Rengor alltid slem fran pléstret, adaptern och stomat efter hosta.
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5.2 Forbereda och fdasta

Anvind vid behov Provox Skin Barrier eller Provox Silicone Glue (silikonlim) (lds bruksanvisningen
som medfoljer produkten) innan du féster plastret.

« Fist pléstret pa huden runt stomat.

* Massera plastret forsiktigt.

+ Fast en fukt- och varmevixlare.

* Vinta minst 5 minuter innan du talar for att forbéttra vidhaftningen.

Instruktioner specifika for Provox Life™ Night Adhesive:
Provox Skin Barrier och Provox Silicone Glue ska inte anvéndas.

5.3 Ta bort

Ta forsiktigt bort plastret med fingerfliken. Provox Adhesive Remover kan anvindas for enkel borttagning
(las bruksanvisningen som medfoljer produkten).

Rengor alltid huden med Provox Cleaning Towel (rengéringsservett) och/eller tval och vatten efter
borttagning. Torka omradet forsiktigt.

Instruktioner specifika for Provox Life™ Night Adhesive:

Ta forsiktigt bort Provox Life™ Night Adhesive. Vatten kan anvéndas for att underlitta borttagningen
av plastret.

6. Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rorande biologiska risker vid kassering av en anvénd
medicinteknisk anordning.

7. Rapportera

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

Provox Life™ HME

1. Avsedd anvdndning

Provox Life™ HME-kassetter ir fukt- och virmevixlare for engdngsbruk for patienter som andas
genom ett trakeostoma.

2. Produktbeskrivning

Provox Life™ HME-enheter ér produkter for engangsbruk for lungrehabilitering. De finns med olika
befuktningsnivéer, andningsmotstand och filtrering vilket gér dem lampliga for olika situationer.
De olika Provox Life™ HME-enheterna ér:

* Home HME: nir du tar det lugnt

* Go HME: nir du ér ute och ror dig

* Energy HME: niér du ar fysiskt aktiv
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« Protect HME: nir du behover skydd mot bakterier, virus, damm och pollen
« Night HME: nér du sover.

2.1 Tekniska data

Tryckfall vid Tryckfall vid Tryckfall vid Forlorad fukt vid

30 I/min* (Pa) 60 I/min* (P) 90 I/min* (P) VT = 1000 ml* (mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

HME intern volym (dédvolym)* max. 13 ml
*| enlighet med 1SO 9360

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

F2101.

3 Varningar

Utéva inte oavsiktligt fysiskt tryck pa produkten. Om produkten oavsiktligt tapps till eller
komprimeras kan det leda till andningssvarigheter.

Du far inte klamma eller trycka for hart vid montering eller ndr produkten &r 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 personskada eller skada pa produkten. Demontera eller dndra inte produkten.

Sitt inte fast en produkt igen om den ar 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 svart att fasta
den i korrekt position.

4 Forsiktighetsatgdrder

Testa alltid att produkten fungerar som den ska fore anvindning. Locket ska omedelbart aterga
till sin 8ppna position nir det slipps. (Ej tillimpligt for Provox Life™ Night HME).

Var uppmérksam nér produkten behdver tas bort eller fasts under natten eftersom nattsituationen
kan gora det svarare att orientera produkten i rétt lage, och det kan ocksa vara svart att uppticka
om den &r fororenad.

For att minska risken for att vatten kommer in i luftvigarna ska du anvinda en Provox Life™
Shower nér du duschar.

Produkten far inte anvéndas ldngre dn 24 timmar, den dr inte ateranvandbar och kan inte skéljas
i vatten eller nagra andra l6sningar. Det hir forsdmrar produktens funktion kraftigt och kan oka
infektionsrisken p.g.a. bakteriespridning.



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

» Anvind inte luftfuktare eller uppvirmd befuktad syrgas via mask eller 6ver trakeostomat medan
anordningen anvénds. Produkten blir for blot. Om syrgasbehandling krévs far endast icke-
uppvirmd befuktad syrgas anvindas.

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 litt tills produkten ansluts till fastanordningen. Se fig. 37.
Tal

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

Borttagning

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

5.1.2 Provox Life™ Night HME-kassett

Montering

Hall produkten vid sidodppningarna mellan tummen och langfingret. Tryck latt med pekfingret pa
produktens Gverst (ddr 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 sidodppningarna mellan tummen och langfingret, s att pekfingret kan vila pa

produktens Gverst (ddr ménsymbolen ér inprantad). Dra latt i sidled tills produkten kopplas bort. Se
fig. 40, 41 och 49.

6. Produktens varaktighet och kassering

+ Fukt- och vdarmevixlare r produkter for engdngsbruk som ar utformade for att ge
lungrehabilitering bade dag och natt och ska erséttas i linje med dagliga aktiviteter.

+ Antalet och typen av fukt- och virmevéxlare som behovs under en 24-timmarsperiod varierar
beroende pa de situationer som uppstér och frekvensen av oftivillig hosta.

+ Vanligtvis anvénds en fukt- och virmevéxlare under natten och cirka tva fukt- och varmevéxlare
under dagen. HME-kassetten kan behdva bytas ut oftare om den &r igentdppt pa grund av
slemsekret eller annan kontaminering. HME-kassetter ér inte ateranvéndbara och kan inte skoljas
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i vatten eller ndgon annan 16sning — det tvéttar bort det speciella saltet som ar 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 intréffat i forhallande till produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dir anvéndaren och/eller patienten ar bosatt.

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 tilstreekkeligt opsyn
af en laege eller en uddannet omsorgsperson.

Geelder kun for HME'er
Anordningerne ma ikke anvendes af patienter med lavt tidalvolumen, da det ekstra dedvolumen kan
forarsage CO,-retention (kuldioxid). Se afsnit 2.1 Tekniske data.

Provox Life™ Adhesive

1.Tilsigtet anvendelse

Provox Life™ Adhesives er plastre til engangsbrug, der giver heftning af Provox Life™ HMEer og tilbeher
efter total laryngektomi.
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2. Beskrivelse af produktet

Provox Life™ Standard Adhesive er et akrylisk plaster til hverdagsbrug. Det er et blodt, fleksibelt plaster
med lav profil, hvilket giver en staerk forsegling og sikker pasform omkring stomaet.

Provox Life™ Stability Adhesive er et akrylisk, staerkt hverdagsplaster, som serger for soliditet, iser
hvis stomaet er dybt. Det giver en god forsegling omkring stomaet og er velegnet til handftri tale og
till personer, der taler meget.

Provox Life™ Sensitive Adhesive er lavet af et hydrokolloidmateriale, der er egnet til folsom hud.
Plastret kan bl.a. bruges efter operation samt under og efter stralebehandling athangig af klinisk
egnethed og fortsat tolerance.

Hydrokolloid er almindeligt anvendt i sarpleje, og et af dets primeere karakteristika er, at det absorberer
sarvaesker. Nar materialet har optaget vaeske bliver det hvidt, og athengigt af mangden af sekret kan det
blive geléagtigt, og det vil ikke leengere klabe til huden. Bemerk, at materialet ogsd kan absorbere slim,
der kommer fra stomaen. Derfor er det meget vigtigt altid at terre og fjerne slim veek fra dit plaster og
stomaen, efter du har hostet.

Provox Life™ Night Adhesive er lavet af et hydrokolloidmateriale, der er egnet til folsom hud. Plastret kan
bl.a. bruges til hudgendannelse om natten, pafering efter operation samt brug under og efter stralebehandling
afhaengig af klinisk egnethed og fortsat tolerance.

Hydrogelmaterialet er almindeligt anvendt i sarpleje, og et af dets primaere karakteristika er, at det absorberer
sarvaesker. Nar materialet har optaget vaeske, svulmer det op og bliver mindre klistret. Bemzerk, at materialet
ogsa kan absorbere slim, der kommer fra stomaen. Derfor er det meget vigtigt altid at terre og fjerne slim
vak fra dit plaster og stomaen, efter du har hostet.

3 Advarsler

Brug kun Provox Life™Adhesives med kompatible HMEer og tilbeher.

» Brug ikke Provox Life™ Standard Adhesives eller Provox Life™ Stability Adhesive lige efter
laryngektomi.

+ Provox Life™ Adhesives skal evalueres bade pé individuel basis og ved regelmassig kontrol i

lobet af stralebehandlingsforlebet.

4 Forsigtighedsregler
Plastrene kan irritere huden. Stop med at bruge plastret, hvis huden bliver irriteret, og kontakt
din kliniker.

» Provox Life™ Sensitive Adhesives og Provox Life™ Night Adhesive kan anvendes p4 irriteret
hud. Men varer hudirritationen ved i mere end 14 dage, skal du stoppe brugen af plastret og
sperge din kliniker til rads.

+ Nar Provox Life™ Sensitive Adhesives og Provox Life™ Night Adhesive anvendes umiddelbart
postoperativt eller under/efter stralebehandling, skal du lade det sidde pa, indtil det losner sig af
sig selv, og derefter fjerne det i henhold til afsnit 5.3 Aftagning.

*  Ved rengering af tiloversbleven lim pa huden ma der ikke treenge partikler/vaesker ind i
trakeostomaet.

» Nér du tager et brusebad med et Provox Life™ Adhesive, skal du bruge Provox Life Shower (lees
brugsanvisningen, der leveres sammen med produktet).

Forsigtighedsregler, der er specifikke for Provox Life™ Night Adhesive:

» Det klebende hydrogel-materiale absorberer fugt fra huden og miljeet (fugtig luft, sved osv.)
og kan komme les, hvis det bliver for vadt. Kontakt din leege, hvis du har brug for et plaster
steerkere klaeebning.
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« Brug ikke skin barrier-produkter eller produkter (f. eks. hudcreme), der efterlader fedtede rester
pé huden, som kan forhindre limen i at klistre ordentligt.

« Nar du tager et brusebad med et Provox Life Night™ Adhesive, skal du bruge Provox Life™
Shower og Provox Adhesive Strips (las brugsanvisningen, der leveres sammen med produktet).
Det kleebende hydrogel-materiale kan absorbere vand og slippe huden.

5. Brugsanvisning

For vejledning se;

* Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives, billede 1-8
» Provox Life™ Stability Adhesive, billede 9-20

» Provox Life™ Night Adhesive, billede 21-36

5.1 Rensning

Rens huden med Provox Cleaning Towel (renseserviet) og/eller seebe og vand, og lad huden terre for
plasteret pasattes.

Rens altid slim af klaebemidlet, adapteren og stomien efter hoste.

5.2 Klargering og pdésaetning

Brug om nedvendigt Provox Skin Barrier eller Provox Silicone Glue (les brugsanvisningen til produktet),
for du seetter plastret pa.

« Set plastret fast pa huden omkring stomaet.

*  Massér plastret forsigtigt.

* Fastger en HME.

* Vent mindst 5 minutter, for du taler, for at forbedre kleebeevnen.

Specifik vejledning for Provox Life™ Night Adhesive:
Provox Skin Barrier og Provox Silicone Glue ber ikke anvendes.

5.3 Aftagning

Tag forsigtigt plastret af ved hjzlp af snippen. Provox Adhesive Remover kan bruges til nem aftagning
(laes brugsanvisningen til produktet).

Rens altid huden med Provox Cleaning Towel (renseserviet) og/eller sebe og vand efter fjernelsen. Tor
huden grundigt.

Specifik vejledning for Provox Life™ Night Adhesive:

Fjern forsigtigt Provox Life™ Night Adhesive. Vand kan gere det lettere at fjerne plastret.

6. Bortskaffelse

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

7. Rapportering

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

1. Tilsigtet anvendelse

™

Provox Life™ HMEper 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, vejrtrekningsmodstand 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 bakterier, virus, stov og pollen

« Night HME: Nar du sover.

2.1 Tekniske data

Trykfald ved Trykfald ved Trykfald ved Fugttab ved

30 I/min* (Pa) 60 |/min* (Pa) 90 I/min* (Pa) VT = 1.000 ml* (mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

HMEs interne volumen (Dead Space)* maks. 13 ml

*'henhold til 1ISO 9360

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

3. Advarsler

* Pres ikke for kraftigt pd anordningen. Hvis anordningen utilsigtet eller ved en fejl lukkes eller
sammenpresses, kan det hindre vejrtreekningen.

* Du ma ikke klemme eller anvende for stor kraft under pasetning, eller mens anordningen sidder
pé. For stor kraft kan resultere i, at anordningen presses gennem klabekoblingen, hvilket kan
hindre vejrtraekningen og blokere luftvejene.

* Brug ikke ikke-kompatible eller ikke-originale anordninger, da det kan forarsage personskade
eller beskadige plastret. Du ma ikke skille anordningen ad eller @ndre pa den.
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* Du ma ikke satte en anordning, der er tilstoppet af slim, pa igen, da det kan hindre
vejrtraekningen.

« Duma ikke satte et en anordning, der er glat af slim eller andre vasker, pa, da det vil vaere
svert at anbringe den korrekt.

4 Forholdsregler
Afpmv altid anordningens funktion inden brug. Laget skal straks glide tilbage til aben position,
ndr du slipper det. (Geelder ikke for Provox Life™ Night HME).

« Var opmarksom, nér plastret skal aftages eller s@ttes pa om natten, da det kan vere
vanskeligere at vende plastret korrekt om natten, og det kan ogsa vare vanskeligt at opdage,
hvis det er kontamineret.

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

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

* Der ma ikke administreres medicineret forsteverbehandling via anordningen, eftersom
leegemidlet kan udfzldes 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

Pésxetning

Hold pé anordningen, og tryk let til, indtil den tilsluttes fastgererelsesanordningen. Se fig. 37.
Tale

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

Aftagning

Hold pé anordningen, og traek den sidelzens, indtil den slipper. Se fig. 39.

5.1.2 Provox Life™ Night HME

Pésztning

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

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

Aftagning

Hold pa anordningen ved sideabningerne mellem tommelfinger og langfinger, sa din pegefinger hviler

pé toppen af anordningen (hvor manesymbolet er patrykt). Traek let sidelens, indtil anordningen
slipper. Se fig. 40, 41 og 49.

6 Holdbarhed og bortskaffelse af anordningen

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

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

» Typisk bruges der én HME om natten og ca. to HME’er om dagen. Det kan veare nodvendigt at
udskifte HME’en oftere, hvis den tilstoppes af slim eller anden kontamination. HME’er kan ikke
genbruges og kan ikke skylles i vand eller andre oplosninger — dette udvasker det szrlige 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

Bemerk venligst, at enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med produktet, skal indberettes
til producenten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.
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NORSK

Provox® Life™-system

1. Beskrivelse av enheten

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

2. Kontraindikasjoner

Enhetene skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen.

Pasienter uten den fysiske, kognitive eller mentale evnen som kreves for a 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 oppleert 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™ Adhesive

1. Tiltenkt bruk

Provox Life™ Adhesive er et plaster til engangsbruk som gir feste til Provox Life™ HME og tilbeher etter
total laryngektomi.

2. Beskrivelse av enheten

Provox Life™ Standard Adhesive er et akrylplaster til hverdagsbruk. Det er mykt, fleksibelt og har en
lav profil for 4 tette godt rundt stomien.

Provox Life™ Stability Adhesive er et solid akrylplaster til hverdagsbruk som serger for god tetthet, spesielt
ved en dyp stomi. Det er ideelt for de som snakker ofte, eller for de som snakker uten a bruke héanden.
Provox Life™ Sensitive Adhesive er laget av et hydrokolloidmateriale som er egnet for sensitiv hud.
Avhengig av klinisk egnethet og fortsatt toleranse kan det for eksempel brukes postoperativt og under
og etter stralebehandling.

Dette hydrokolloidmaterialet brukes ofte til sarpleie, og et av hovedkjennetegnene er at det absorberer
sarvaeske. Nar materialet har absorbert vaske, blir det hvitt, og avhengig av mengden sekreter kan
det bli geléaktig og ikke lenger klebe seg til huden. Merk at materialet ogsa kan absorbere slim som
kommer fra stomien, og derfor er det fortsatt sveert viktig alltid a terke bort og fjerne slimet fra plasteret
og stomiomradet etter at du har hostet.

Provox Life™ Night Adhesive er laget av hydrogelmateriale som er egnet for sensitiv hud. Avhengig av
klinisk egnethet og fortsatt toleranse, kan det for eksempel brukes til @ gjenopprette huden om natten, brukes
postoperativt og under og etter stralebehandling.
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Dette hydrogelmaterialet brukes ofte til sarpleie, og ett av hovedkjennetegnene er at det absorberer sarvaske.
Nar materialet har absorbert vaesker, sveller det opp og blir mindre klebrig. Merk at materialet ogsd kan
absorbere slim som kommer fra stomien, og derfor er det fortsatt svert viktig alltid 4 terke bort og fjerne
slimet fra plasteret og stomiomradet etter at du har hostet.

3 Advarsler

Provox Life™ Adhesives skal bare brukes med kompatible HME-filtre og tilbeher.

« Ikke bruk Provox Life™ Standard Adhesives eller Provox Life™ Stability Adhesive rett etter utfort
laryngektomi.

« Provox Life™ Adhesives ma vurderes enkeltvis og kontrolleres regelmessig under
stralebehandlingen.

4 Forholdsregler
Plastrene kan irritere huden. Slutt a bruke plasteret hvis det utvikler seg hudirritasjon, og oppsek
lege.

+ Provox Life™ Sensitive Adhesive og Provox Life™ Night Adhesive kan brukes p4 irritert hud.
Hyvis hudirritasjonen fortsetter i over 14 dager, ma du avslutte bruken av plasteret og ta kontakt
med lege.

+ Nar Provox Life™ Sensitive Adhesive og Provox Life™ Night Adhesive brukes umiddelbart
postoperativt eller under/etter stralebehandling, ma det sitte pa til det losner av seg selv. Deretter
kan det fjernes i henhold til avsnitt 5.3 Fjern.

* Nar du rengjer huden for limrester, mé du serge for at det ikke kommer partikler/vasker inn i
trakeostomaet.

* Nér du skal dusje med et Provox Life™ Adhesive, skal Provox Life Shower brukes (les
bruksanvisningen som folger med produktet).

Spesnﬁkke forholdsregler for Provox Life™ Night Adhesive:
Materialet i hydrogelplasteret absorberer fuktighet fra huden og miljeet (fuktig luft, svette,
osv.) og kan lesne hvis det blir for vatt. Ta kontakt med legen din hvis du trenger et plaster med
sterkere vedheft.

 Ikke bruk hudbeskyttelsesmidler eller produkter (f.eks. hudkrem) som etterlater oljete rester pa
huden som kan hindre plasterets vedheft.

* Nar du skal dusje med Provox Life Night™ Adhesive, skal Provox Life™ Shower og Provox
Adhesive Strips brukes (les bruksanvisningen som folger med produktene). Materialet i
hydrogelplasteret kan absorbere vann og miste festet.

5. Bruksanvisning

For veiledning se:

¢ Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesive, bilde 1-8
* Provox Life™ Stability Adhesive, bilde 9-20

« Provox Life™ Night Adhesive, bilde 21-36

5.1 Rengjor
Rengjor huden med Provox Cleaning Towel og/eller sape og vann, og la huden torke for du fester plasteret.
Fjern alltid slim fra plasteret, adapteren og stomien etter hosting.
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5.2 Klargjer og pafer

Bruk om nedvendig Provox SkinBarrier eller Provox Silicone Glue (les bruksanvisningen som folger
med produktet) for du paferer plasteret.

« Pafor plasteret pa huden rundt stomaen.

* Gni forsiktig pa plasteret.

« Fest pa en HME, fukt- og varmeveksler.

« Vent i minst 5 minutter for du snakker, for at den skal sitte bedre.

Instruksjoner som gjelder spesifikt for Provox Life™ Night Adhesive:
Provox SkinBarrier og Provox Silicone Glue skal ikke brukes.

5.3 Fjern

Fjern plasteret forsiktig ved hjelp av loftefliken. Provox Adhesive Remover kan brukes for enkel fjerning
(les bruksanvisningen som folger med produktet).

Rengjor alltid huden med en Provox Cleaning Towel (rengjoringsklut) og/eller sape og vann etter fjerning.
Tork omradet varsomt.

Instruksjoner som gjelder spesifikt for Provox Life™ Night Adhesive:

Fjern Provox Life™ Night Adhesive forsiktig. Vann kan brukes til fjerning av plasteret.

6. Kassering

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

7. Rapportering

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

Provox Life™ HME
1. Tiltenkt bruk

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

2. Beskrivelse av anordningen

Provox Life™ HME er engangsutstyr til lungerehabilitering. De leveres med forskjellige nivéer av
fukteegenskaper, pustemotstand og filtrering som gjer dem egnet for forskjellige situasjoner.

De forskjellige typene av Provox Life™ HME-er er:

* Home HME: nar du tar det med ro

*  Go HME: nar du er ute pa farten

« Energy HME: nér du er fysisk aktiv

« Protect HME: nar du trenger beskyttelse mot bakterier, virus, stov og pollen

« Night HME: nér du sover.
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2.1 Tekniske spesifikasjoner

Trykkfall ved | Trykkfall ved | Trykkfall ved | Fuktighetstap ved tidevolum
30 |/min* (Pa) | 60 I/min* (Pa) | 90 1/min* (Pa) | = 1000 mI* (mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

HME internt volum (dedrom)* maks 13 ml

*|ht. 1SO 9360

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

3 Advarsler

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

« Ikke klem eller bruk for mye kraft ved festing av 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 vaesker, da den vil vare vanskelig 4 feste
i riktig posisjon.

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

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

« Bruk en Provox Life™ Shower nér du dusjer for & redusere risikoen for at vann kommer inn i
luftveiene.

« Enbheten skal ikke brukes i mer enn 24 timer, skal ikke gjenbrukes og skal ikke skylles i vann
eller andre lpsninger. Dette vil redusere funksjonen til enheten vesentlig og kan eke risikoen for
infeksjoner pa grunn av bakteriekolonisering.

 Ikke administrer behandling med medikamentforstevning over enheten, da medikamentet kan
skilles ut i enheten.
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5.

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

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.

5.1.2 Provox Life™ Night HME

Feste

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

Okkluder sideapningene samtidig for 4 tillate tale. Se fig. 48.

Fjerne

Hold enheten ved sideapningene mellom tommelen og langfingeren, slik at pekefingeren kan hvile

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

6 Anordningens levetid og kassering
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HME-er (fukt- og varmevekslere) er engangsenheter som er utviklet for & gi lungerehabilitering
bade dag og natt, og skal erstattes i trdd med daglige rutiner.

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

Vanligvis brukes én HME, fukt- og varmeveksler, i lopet av natten og cirka to i lopet 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) 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 angéende 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.

SUOMI

Provox® Life™ -jdrjestelmd

1. Laitteen kuvaus

Provox Life™ -laitteet on suunniteltu toimimaan yhdessé jarjestelména. Provox Life™ -jarjestelmé
koostuu Provox Life™ Adhesive -liimapohjista, Provox Life™ HME -kosteuslampdvaihtimista, Provox
Life™ LaryTube -putkista, Provox Life™ LaryButton -napeista ja Provox Life™ -lisilaitevalikoiman
laitteista.

2. Vasta-aiheet

Laitteita saa kdyttdd vain kdyttoohjeiden mukaisesti.

Potilaat, joilla ei ole tarvittavia fyysisid, kognitiivisia tai henkisid kykyja laitteiden kiinnittdmiseen,
poistamiseen tai kdyttdmiseen itse, eivit saa kdyttda laitteita itsendisesti, vaan he saavat kayttdd niitd
vain silloin, kun he ovat ladkérin tai koulutetun hoitajan asianmukaisessa valvonnassa.

Koskee vain HME-kosteusldmpovaihtimia
Laitteita ei saa kéyttdd potilaille, joilla on alhainen kertahengitystilavuus, silld lisédntynyt hukkatilavuus
voi aiheuttaa CO,:n (hiilidioksidin) kerdantymisté elimisto6n. Katso kohta 2.1 Tekniset tiedot.

Provox Life™ Adhesive
1. Kayttotarkoitus

Provox Life™ Adhesive -tuotteet ovat kertakiyttdisi liimapohyjia, joiden avulla voidaan kiinnittdé Provox
Life™ HME -kosteuslampovaihdin ja lisdvarusteet kurkunpiin tiydellisen poiston jilkeen.
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2. Tuotekuvaus

Provox Life™ Standard Adhesive on akryyliliimapohja péivittdiseen kdyttoon. Se on pehmei, joustava ja
matalaprofiilinen liimapohja, joka muodostaa voimakkaan sulun ja antaa hyvén istuvuuden trakeostooman
ympirille.

Provox Life™ Stability Adhesive on akryyliliimapohjainen luja liimapohja jokapdivdiseen kdyttoon.
Se tarjoaa vakautta erityisesti silloin, kun trakeostooma on syvi. Se sopii erityisen hyvin henkiléille,
jotka puhuvat usein tai puhuvat kédet vapaina.

Provox Life™ Sensitive Adhesive on valmistettu hydrokolloidisesta materiaalista, joka soveltuu herkélle
iholle. Jos tuote soveltuu potilaalle kliinisesti ja potilas sietéd sité pitkdaikaisesti, sitd voidaan kdyttaa
esimerkiksi leikkauksen jilkeen seké sidehoidon aikana ja jilkeen.

Hydrokolloidista materiaalia kdytetéén yleisesti haavanhoidossa ja yksi sen padominaisuuksista on haavanesteiden
imeytyskyky. Kun materiaali on imenyt nesteet, se muuttuu valkoiseksi ja eritteiden maarasta riippuen siitd voi
tulla hyyteloméinen, eikd se endi tartu ihoon. Huomaa, ettd materiaali voi imed my0s trakeostoomasta tulevaa
limaa, joten on erittdin tarkedd pyyhkid lima aina pois liimapinnalta ja trakeostooman alueelta yskimisen jélkeen.
Provox Life™ Night Adhesive on valmistettu hydrokolloidisesta materiaalista, joka soveltuu herkille iholle.
Jos tuote soveltuu potilaalle kliinisesti ja potilas sietd sité pitkdaikaisesti, sitd voidaan kayttad esimerkiksi
ihon toipuessa y6n ajan, leikkauksen jalkeen seka sddehoidon aikana ja jalkeen.

Hydrogeelimateriaalia kiytetddn yleisesti haavanhoidossa, ja yksi sen pddominaisuuksista on haavanesteiden
imeytyskyky. Kun materiaali on imenyt itseensd nesteitd, se turpoaa ja muuttuu vihemmén tahmeaksi.
Huomaa, ettd materiaali voi imed my0s trakeostoomasta tulevaa limaa, joten on erittdin tirkedd pyyhkia
lima aina pois liimapinnalta ja trakeostooman alueelta yskimisen jalkeen.

3 Varoitukset

Kiyté Provox Life™ -lumapohjla vain yhteensopivien
HME- kosteuslampovalhtlmlen ja lisdvarusteiden kanssa.

+ Ali kiytid Provox Life™ Standard Adhesive -liimapohjia tai Provox Life™ Stability Adhesive
-liimapohjaa heti kurkunpéaén poiston jilkeen.

« Provox Life™ Adhesive -liimapohjien kdyton soveltuvuutta pitdé arvioida potilaskohtaisesti ja
sadnnollisesti sddehoitojakson aikana.

4 Varotoimet

Lumapoh]a saattavat drsyttad ihoa. Jos ihodrsytystd ilmenee, lopeta liimapohjan kaytto ja kysy
neuvoja ladkariltasi.

« Provox Life™ Sensitive Adhesive- ja Provox Life™ Night Adhesive -liimapohjaa voidaan kéyttad
artyneelld iholla. Jos ihon drtyminen kuitenkin jatkuu yli kaksi viikkoa, lopeta liimapohjan
kdyttdminen ja ota yhteys 1 riisi.

« Kun Provox Life™ Sensitive Adhesive -liimapohjia ja Provox Life™ Night Adhesive
-liimapohjaa kéytetddn vilittomasti leikkauksen jalkeen tai sidehoidon aikana tai sen jélkeen,
jatd se paikoilleen, kunnes se 16ystyy itsestddn ja irrota se sitten kohdassa 5.3 Poistaminen
annettujen ohjeiden mukaisesti.

« Kun puhdistat ihoa jéanndsliimasta, estd hiukkasten tai nesteiden péadsy trakeostoomaan.

» Kun kéyt suihkussa Provox Life™ Adhesive -liimapohja paikallaan, kéytéd Provox Life Shower
-suojaa (lue kyseisen tuotteen mukana toimitetut kayttoohjeet).
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Provox Life™ Night Adhesive -liimapohjaa koskevat erityiset varotoimet:

* Hydrogeelistd valmistettu liimapohja imee kosteutta iholta ja ymparistostd (kosteaa ilmaa, hiked
jne.), ja se saattaa irrota, jos se kostuu liikaa. Kysy neuvoa laakariltisi, jos tarvitset liimapohjan,
jossa on voimakkaampi liimakiinnitys.

Al kiiytd ihoesteen muodostavia tuotteita tai tuotteita (esim. ihovoidetta), jotka jittivit iholle
rasvaisen jadmén, joka saattaa estédd liimapohjan kunnollisen tarttumisen.

» Kun kéyt suihkussa Provox Life Night™Adhesive -liimapohja paikallaan, kédytd Provox Life™
Shower -suojaa ja Provox Adhesive Strip -liuskoja (lue kyseisten tuotteiden mukana toimitetut
kayttoohjeet). Hydrogeelistd valmistettu liimapohja voi imed itseensd vettd ja irrota.

5. Kayttoohjeet

Katso lisédohjeita:

» Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesive -liimapohjat, kuva 1-8
+ Provox Life™ Stability Adhesive -liimapohja, kuva 9-20

» Provox Life™ Night Adhesive -liimapohja, kuva 21-36

5.1 Puhdistus

Puhdista iho Provox Cleaning Towel -puhdistuspyyhkeelld ja/tai saippualla ja vedelld. Anna ihon
kuivua ennen liimapohjan asettamista.
Puhdista lima aina yskimisen jalkeen pois liimapinnalta, sovittimesta ja trakeostoomasta.

5.2 Valmistelu ja kiinnittdminen

Kéyta tarvittaessa Provox Skin Barrier -ihonsuojapyyhetti tai Provox Silicone Glue -silikoniliimaa

(lue tuotteen mukana tulevat kiyttdohjeet) ennen liimapohjan kiinnittamista.

+ Kiinnitd liimapohja trakeostoomaa ympérdiville iholle.

Hiero liimapohjaa varovasti.

Kiinnitda HME-kosteuslampovaihdin.

* Odota ainakin viiden minuutin ajan ennen puhumista, jotta liimapohja kiinnittyy paremmin
paikalleen.

Provox Life™ Night Adhesive -liimapohjaa koskevat ohjeet:
Provox Skin Barrier -ihonsuojapyyhettd ja Provox Silicone Glue -silikoniliimaa ei saa kdyttaa.

5.3 Poistaminen

Poista liimapohja iholta varovasti sormella nostettavan liuskan avulla. Provox Adhesive Remover
-liimanpoistoainetta voidaan kdyttdd irrottamisen helpottamiseksi (lue tuotteen mukana tulevat
kayttdohjeet).

Puhdista iho aina Provox Cleaning Towel -puhdistuspyyhkeelld ja/tai saippualla ja vedelld poiston jélkeen.
Kuivaa alue huolellisesti.

Provox Life™ Night Adhesive -liimapohjaa koskevat ohjeet:
Irrota Provox Life™ Night Adhesive -liimapohja varovasti. Veden kiyttd voi auttaa liimapohjan
irrottamisessa.

6. Havittaminen
Noudata aina ladketieteellistd kiytantod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia lddkinnallistd
laitetta hdvitettdessa.
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7. llmoittaminen

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

Provox Life™ HME
1. Kayttotarkoitus

Provox Life™ HME:t (Heat and Moisture Exchanger) ovat kertakéyttoisia kosteuslampdvaihtimia, jotka
on tarkoitettu trakeostooman kautta hengittéville potilaille.

2. Laitteen kuvaus

Provox Life™ HME -kosteuslampgvaihtimet ovat keuhkojen kuntoutukseen tarkoitettuja kertakdyttoisia
laitteita. Niitd on saatavissa erilaisina monenlaisiin eri tilanteisiin sopivina malleina, joilla on kullakin
erilaiset kosteustasot, hengitysvastukset ja suodatusominaisuudet.

Seuraavat ovat erilaisia Provox Life™ HME -kosteusldmpdvaihdinmalleja:

* Home HME: kun nautit kodin rauhasta

*  Go HME: kun olet liikkeelld

« Energy HME: kun olet fyysisesti aktiivinen

« Protect HME: kun tarvitset suojausta bakteereilta, viruksilta ja siitepolyltd

« Night HME: kun nukut.

2.1 Tekniset tiedot

. . . Kosteushavio,
Paineen alenema |Paineen alenema |Paineen alenema .
) X X kun kertahengi-
virtausnopeudella |virtausnopeudella |virtausnopeudella N
R R ) tystilavuus (VT) =
30 I/min* (Pa) 60 |/min* (Pa) 90 |/min* (Pa)
1000 ml* (mg/l)
Home-malli 60 200 450 19,5
Go-malli 30 100 230 22,5
Energy-malli 15 50 110 23
Protect-malli** 55 180 320 23
Night-malli 65 210 470 18,5

Kosteuslampovaihtimen sisdinen tilavuus (hukkatila)* enintaan 13 ml

*1S0 9360 -standardin mukaisesti

** Bakteerisuodatusteho > 98 %, virussuodatusteho > 98 %. Testimenetelma on mukautettu versio ASTM
F2101 -standardin mukaisesta menetelmasta.
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3 Varoitukset

Ald pama laitetta vahingossa. Laitteen tahaton tai vahingossa tapahtuva sulkeutuminen tai
painaminen voi vaikeuttaa hengitysta.

+  Ald purista tai kohdista liiallista voimaa laitetta kiinnitettiessa tai sen ollessa paikallaan.
Liiallinen voima saa johtaa laitteen tyontymiseen kiinnitysliitinnén lépi ja voi vaikeuttaa
hengitystd ja tukkia hengitystiet.

+  Ald kiiyté ei-yhteensopivia tai ei-alkuperiisia laitteita, silld muuten seurauksena voi olla
loukkaantuminen tai laitteen vahingoittuminen. Ali pura laitetta tai muuta sité.

+ Al 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 kiinnittd4 oikeaan asentoon.

4 Varotoimet
Testaa laitteen toiminta aina ennen kéyttod. Kannen pitdisi palata heti avoimeen asentoonsa, kun
siitd padstetddn irti. (Ei koske Provox Life™ Night HME:t4).

* Ole erityisen huolellinen, jos laite tiytyy poistaa tai kiinnittdd yon aikana, silld y6llinen tilanne
voi vaikeuttaa laitteen suuntaamista oikeaan asentoon ja voi myos vaikeuttaa mahdollisen
kontaminaation havaitsemista.

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

+ Laitetta ei saa kdyttad yli 24 tunnin ajan, silld se ei ole uudelleenkaytettiva eiké sitd saa
huuhdella vedelld tai milldan muilla nesteilld. Tama heikentdd olennaisesti laitteen toimintaa ja
voi lisdtd infektiovaaraa bakteerien tuotteeseen pesiytymisen vuoksi.

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

« Kun laitetta kdytetdan, kostuttimia tai limmitettyd kostutettua happea ei saa kdyttad yhdessd
trakeostoomamaskin kanssa. Muuten laite tulee liian kosteaksi. Jos happihoitoa tarvitaan, kayti
vain limmittaméatonta kostutettua happea.

5. Kayttoohjeet

Katso lisdohjeita:
+ Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME: kuva 37-39
+ Provox Life™ Night HME: kuva 40-49

5.1 Kayttoohjeet
5.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Kiinnittiminen
Pida kiinni laitteesta ja paina kevyesti, kunnes laite kiinnittyy lisdlaitteeseen. Katso kuva 37.
Puhuminen

Paina kantta, niin voit puhua. Katso kuva 38.
Poistaminen

Pida kiinni laitteesta ja vedd viistoon, kunnes laite irtoaa. Katso kuva 39.
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5.1.2 Provox Life™ Night HME

Kiinnittiminen

Pida kiinni laitteen sivuaukoista peukalon ja keskisormen vilissd. Pidd etusormi laitteen yldosassa
(johon on painettu kuusymboli) ja paina kevyesti, kunnes laite kiinnittyy lislaitteeseen. Kadnni laitetta
varovasti lisélaitteessa 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 pélla (kohdassa, johon on painettu kuusymboli). Vedd varovasti sivulle, kunnes laite irtoaa.
Katso kuvat 40, 41 ja 49.

6 Laitteen kayttoikda ja havittdminen

Kosteuslampovaihtimet ovat kcrtakayttoma laitteita, jotka on suunniteltu keuhkojen
kuntouttamiseen sekd paivilld ettd yolld, ja ne on vaihdettava paivittdisen toiminnan edellytysten
mukaisesti.

« 24 tunnin ajanjakson aikana tarvittavien kosteusldmpovaihtimien mééré ja tyyppi vaihtelee sen
mukaan, millaisia tilanteita esiintyy ja miten paljon kéyttéja yskii.

« Tyypillisesti yon aikana kdytetddn yksi kosteuslampévaihdin ja paivan aikana noin kaksi.
Kosteusldampovaihdin on mahdollisesti vaihdettava useammin, jos se tukkiutuu limaeritteistd
tai muista kontaminoivista aineista. Kosteuslampovaihtimia ei voi kéyttdd uudelleen, eikd niitd
saa huuhdella vedella tai millaén muulla liuoksella, silld ne pesevit kosteuslampovaihtimen
tehokkuuden kannalta oleellisen térkeén erikoissuolan pois.

« Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa ladketieteellistd kidytintod ja kansallisia
saannoksid, kun hévitit kdytettyd laakinnallisté laitetta.

7. Yhteensopivat tuotteet

Provox Life HME -kosteuslimpdvaihtimet ovat yhteensopivia Provox Life™ -kiinnityslaitteiden kanssa.

8. limoittaminen

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

Provox® Life™ kerfi

1. Lysing & taeki

Provox Life™ teeki eru honnud til ad vinna saman sem kerfi. Provox Life™ System samanstendur af
Provox Life™ Adhesives, Provox Life™ varma- og rakaskiptum, Provox Life™ LaryTubes, Provox Life™
LaryButtons og Provox Life™ aukahlutum.

2. Frabendingar

Adeins skal nota teekin i samreemi vid notkunarleidbeiningar peirra.

Sjuklingar 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 fullneegjandi eftirliti leeknis eda
pjalfads uménnunaradila.

Gildir adeins fyrir varma- og rakaskipta (Heat and Moisture Exchanger, HME)
Sjuklingar med litla andrymd mega ekki nota taekin par sem onytta rammalid getur valdid uppsofnun
4 CO, (koltvisyringi), sja kafla 2.1 Teknilegar upplysingar.

Provox® Life™ Adhesive

1. Fyrirhugud notkun

Provox Life™ Adhesives er lim sem veitir festingu fyrir Provox Life™ varma- og rakaskiptabunadi og
aukabunad eftir barkakylisnam.

2. Lysing & taeki

Provox Life™ Standard Adhesive er akrylplastur fyrir daglega notkun. Hann er mjikur, sveigjanlegur
liggur lagt og er med sterkt innsigli sem verndar stomann.

Provox Life™ Stability Adhesive er péttur daglegur akrylplastur sem veitir traust, sérstaklega ef stomi
er djupur. Hann er tilvalin fyrir pa sem tala oft eda tala handfrjalst.

Provox Life™ Sensitive Adhesive er gerdur ur vatnskvoduefni sem hentar fyrir vidkveema had. Til
daemis ma nota pad eftir adgerd og medan 4 geislamedferd stendur eda eftir slika medferd, en pad fer
eftir hentugleika og poli hja hverjum sjuklingi.

Vatnskvoduefnid er almennt notad vid saramedferd og einn helsti eiginleiki pess er ad pad dregur i sig
vessa ur sarum. Pegar efnid hefur dregid i sig vessa verdur pad hvitt og getur ordid hlaupkennt, eftir
pvi hversu mikill vessinn er. P4 lodir pad ekki lengur vid hudina. Athugid ad efnid getur einnig dregid
i sig slim sem kemur fra stomanu og pvi er mjog mikilvagt ad purrka avallt og hreinsa slimid burt af
limvorunni og stomanu eftir ad hostad er.

Provox Life™ Night Adhesive er gerdur r hydrogel hlaupefni sem hentar fyrir vidkveema had. Til deemis
ma nota pad eftir adgerd og medan 4 geislamedferd stendur eda eftir slika medferd, til ad endurheimta
hudina yfir nott, en pad fer eftir hentugleika og poli hja hverjum sjuklingi.
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Hydrogel hlaupefnid er almennt notad vid saramedferd og einn helsti eiginleiki pess er ad pad dregur
i sig vessa Ur sarum. begar efnid hefur tekid i sig vokva bolgnar pad upp og verdur minna klistrad.
Athugid ad efnid getur einnig dregid i sig slim sem kemur fra stémanu og pvi er mjog mikilvaegt ad
purrka avallt og hreinsa slimid burt af limvérunni og stdmanu eftir ad hostad er.

3. Varnadarord

« Notid eingdngu Provox Life™ Adhesives med samrymanlegum varma- og rakaskiptabtinadi og
aukahlutum.

« Notid ekki Provox Life™ Standard Adhesives eda Provox Life™ Stability Adhesive strax 4 eftir
barkakylisnami.

« Provox Life™ Adhesives parf ad meta bedi 4 einstaklingsgrundvelli og yfirfara reglulega i
gegnum feril geislamedferdar.

4 Varudarreglur

Limid getur ert hudina. Ef erting & sér stad, hattu notkun 4 limi og radferdu pig vio lakni.

« Provox Life™ Sensitive Adhesives og Provox Life™ Night Adhesive er hagt ad nota 4 ertri hid.
Ef huderting er vidvarandi i meira en 14 daga skal hatta ad nota limefnid og leita rada hja leekni.

+ begar Provox Life™ Sensitive Adhesives og Provox Life™ Night Adhesive limefnin eru notud
strax eftir adgerd eda i/eftir geislamedferd skal lata pau vera 4 par til pau losna sjalf, og pa skal
fjarleegja pau samkvamt leidbeiningunum i kafla 5.3 Fjarlaging.

« Dbegar limleifar eru hreinsadar af hudinni parf ad geeta pess ad agnir/vokvi komist ekki inn i
barkaraufina.

 Pegar farid er i sturtu med notkun Provox Life™ Adhesive, skal nota Provox Life™ Shower (lestu
notkunarleidbeiningarnar sem fylgja vorunni).

Varudarradstafanir sérstaklega fyrir Provox Life™ Night Adhesive:

* Limefnid ur hlaupi dregur i sig raka fra hudinni og ur umhverfinu (roku lofti, svita o.s.frv.) og
geeti losnad ef pad verdur of blautt. Hafou samband vid laekninn pinn ef porf er 4 limi med meiri
vidlodun.

« Ekki ma nota vorur sem hindra adgang ad hudinni eda vorur (t.d. hudkrem) sem skilja eftir sig
oliuleifar 4 hidinni sem geta komid i veg fyrir vidlodun limsins.

+  Pegar farid er i sturtu med notkun Provox Life™ Night Adhesive skal nota Provox Life™ Shower
og Provox Adhesive Strips (skal lesa notkunarleidbeiningarnar sem fylgja vorunum). Limefnid
ur hlaupi geeti dregid i sig vatn og losnad.

5. Notkunarleidbeiningar

Sja leidbeiningar;
« Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives; myndir 1-8
« Provox Life™ Stability Adhesive; myndir 9-20

* Provox Life™ Night Adhesive; myndir 21-36

5.1 Hreinsun

Hreinsid hudina med Provox Cleaning Towel og/eda sapu og vatni og latid hudina porna adur en
limvaran er sett 4.
Hreinsid slim alltaf fra limi, millistykki og stoma eftir hosta.
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5.2 Undirbuningur og varan sett &

Notid Provox Skin Barrier eda Provox Silicone Glue (lesid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja vorunni)
ef porf krefur, 4dur en limefnid er sett 4.

* Setjio limefnid 4 hudina i kringum stomad.

* Nuddid limefnid varlega.

+ Festio HME-taki 4.

+ Bi0id i minnst 5 minttur med ad tala til ad leyfa limefninu ad virka.

Sérstakar leiobeiningar fyrir Provox Life™ Night Adhesive:

Ekki ma nota Provox Skin Barrier eda Provox Silicone Glue.

5.3 Fjarleeging

Fjarlaegio limefnid med pvi ad toga i flipann sem lyft er med fingri. Til ad audvelda fjarleginguna ma
nota Provox Adhesive Remover (lesid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja vorunni).

Hreinsid alltaf hudina med Provox Cleaning Towel og/eda sapu og vatni eftir ad limvaran hefur verid
fjarleegd. Purrkid svadid vandlega.

Sérstakar leiobeiningar fyrir Provox Life™ Night Adhesive:

Fjarlaegio Provox Life™ Night Adhesive geetilega. Nota ma vatn til ad adstoda vid fjarlaeginguna.

6. Forgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahzttu vid
forgun a notudum laekningatekjum.

7. Tilkynningaskylda
Vinsamlega athugio ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun bunadarins
til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

Provox Life™ HME
1. Fyrirhugud notkun

Provox Life™ HME eru einnota varma- og rakaskiptar fyrir sjuklinga sem anda gegnum barkarauf.

2. Lysing @ bunadinum

Provox Life™ HME varma- og rakaskiptar eru einnota teki notud vid lungnapjalfun. Rakastig,
6ndunarvidnam og siun er mismunandi milli taekja, sem gerir pau hentug til nota vid mismunandi adstadur.
Gerdir Provox Life™ HME varma- og rakaskipta eru:

Home HME: fyrir afsloppun heima vid

Go HME: fyrir folk 4 ferdinni

Energy HME: fyrir likamsraktina

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

Night HME: fyrir svefninn.
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2.1 Teeknilegar upplysingar

brystingsfall vid | Prystingsfall vid | Prystingsfall vid | Rakatap vid

30 I/min.* (Pa) 60 I/min.* (Pa) 90 I/min.* (Pa) VT=1000 mI* (mg/I)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

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

*

Samkveemt I1SO 9360

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

3 Varnadarord

Ekki mé beita prystingi 4 taekid. Ef taekid lokast eda pjappast saman fyrir slysni getur pad
hindrad 6ndun.

Ekki m4 kreista teekio eda beita afli pegar pvi er komid fyrir eda pegar pad er komid 4 sinn stad.
Ef afli er beitt er haetta 4 ad taekinu sé pryst i gegnum limfestinguna pannig ad pad hamli 6ndun
og teppi ondunarveg.

Ekki ma nota 6samhzefar vorur eda vorur sem ekki eru upprunalegar par sem slikt getur valdid
meidslum eda skemmt taekid. Ekki mé breyta taekinu eda taka pad i sundur.

Ekki mé festa aftur teki sem stiflast hefur af slimi par sem pad getur hindrad éndun.

Ekki mé festa taeki sem virdist vera sleipt af voldum slims eda vokva par sem erfitt verdur ad
festa pad i réttri stoou.

4. Varudarreglur

Fyrir notkun skal avallt kanna hvort tekid virkar sem skyldi. Eftir ad lokinu hefur verid sleppt &
bad strax ad fara aftur i opna stdu. (A ekki vid um Provox Life™ Night HME).

Getio fyllstu varudar pegar naudsynlegt er ad fjarlaegja eda festa taekid ad naturlagi par sem
erfitt getur verid ad koma tekinu rétt fyrir ad nottu til, auk pess sem erfitt getur verid ad greina
ohreinindi.

Nota skal Provox Life™ Shower pegar farid er i sturtu til ad minnka heettu 4 ad vatn berist
ondunarveg.

Ekki ma nota taekid lengur en i 24 klukkustundir. Pad er ekki endurnotanlegt og ekki ma skola
bad i vatni eda annars konar vokva. Pad dregur verulega ur virkni taekisins og getur aukid haettu
4 sykingum vegna bolfestu bakteria.

Ekki ma gefa medferd med Gdalyfi um teekid par sem lyfid getur safnast fyrir i teekinu.

Ekki ma nota rakateeki eda gefa hitad og rakamettad strefni med grimu yfir barkaraufinni a
medan tekid er i notkun. Vid pad verdur taekid of blautt. Ef sirefnismedferd er naudsynleg ma
adeins nota 6hitad, rakamettad surefni.
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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

Tekio fest

brystid varlega a taekid par til pad tengist festibunadinum. Sja mynd 37.
Ad tala

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

Teekio fjarlegt

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

5.1.2 Provox Life™ Night HME

Tzekid fest

Haldid & taekinu um hlidaropin med pumli og 16nguténg. Latid visifingur hvila ofan 4 tekinu (4
tunglmerkinu) og prystid varlega par til teekid tengist vid festibinadinn. Snuid tekinu varlega i
festibunadinum til ad ganga Gr skugga um ad pad sé rétt tengt. Sja myndir 40-47.

Ad tala

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

Tkio fjarlegt

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

6. Endingartimi og férgun taekis

* HME eru einnota teeki sem er &tlad ad pjalfa lungun jafnt ad nottu sem degi og skal skipta um i
samraemi vid daglegar athafnir.

+ Fjoldi og gerd HME-takja sem parf 4 hverjum solarhring veltur 4 adstaedum og tidni hostakasta.

» Algengt er ad eitt HME-taeki sé notad ad naeturlagi og u.p.b. tv yfir daginn. bad geeti purft ad
skipta oftar um HME-teki ef pad stiflast af slimi eda 6drum 6hreinindum. Ekki ma nota HME-
taeki aftur og ekki ma skola pau med vatni eda 68rum vokva par sem pad skolar burt sérstaka
saltid sem er naudsynlegt fyrir virkni HME-teekisins.

+ Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahattu vid forgun
anotudum lekningataekjum.
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7. Samhaefar vorur

Provox Life™ HME varma- og rakaskiptar eru samhefir vid Provox Life™ festingarbunad.

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

EESTI

Susteem Provox® Life™

1. Seadme kirjeldus

Seadmed Provox Life™ on mdeldud tddtama koos, iihtse siisteemina. Siisteem Provox Life™ hdlmab
liimaineid Provox Life™, HME-sid Provox Life™, Provox Life™ Lary Tube’e, Provox Life™ LaryButtoneid
ja seadmete Provox Life™ jaoks mdeldud mitmesuguseid tarvikuid.

2. Vastundidustused

Seadmeid tohib kasutada ainult vastavalt kasutusjuhendile.

Patsiendid, kellel puuduvad fiitisilised, kognitiivsed vi vaimsed vdimed seadmete ise kinnitamiseks,
eemaldamiseks voi kasutamiseks, ei tohi seadmeid iseseisvalt kasutada ja vdivad neid kasutada ainult
siis, kui nad on kliiniku vdi koolitatud hooldaja piisava jarelevalve all.

Kehtib ainult soojuse ja niiskuse vahetitele (Heat and Moisture Exchanger, HME)
Seadmeid ei tohi kasutada patsientidel, kellel on viike kopsumaht, kuna lisatud tithimaht vdib liiga

viikese hingamismahu korral pdhjustada CO, (stisinikdioksiidi) peetust, vt jaotist 2.1 Tehnilised andmed.

Provox Life™ Adhesive

1. Kavandatud kasutus
Provox Life™ Adhesives on iihekordselt kasutatavad plaastrid, mis vimaldavad kinnitada Provox Life

HME-sid ja tarvikuid pérast tdielikku lariingektoomiat.

2. Seadme kirjeldus

Provox Life™ Standard Adhesive on igapievaselt kasutatav akriiiilplaaster. See on pehme, paindlik ja
madala profiiliga, sobides seelébi tugevalt ja kindlalt trahheostoomi timber.

™
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Provox Life™ Stability Adhesive on igapéevaselt kasutatav jiik akriiiilplaaster, mis tagab stabiilsuse,
eriti kui trahheostoom on siigav. See on ideaalne lahendus neile, kellel on vaja tihti radkida voi kasutada
rédkides kési.

Provox Life™ Sensitive Adhesive on valmistatud hiidrokolloidmaterjalist, mis sobib tundlikule nahale.
Naiteks kliinilise sobivuse ja piisiva taluvuse korral saab seda kasutada operatsioonijérgselt ning
kiiritusravi ajal ja pérast seda.

Hiidrokolloidmaterjali kasutatakse sageli haavahoolduseks ja selle iiks peamisi omadusi on see, et see imab
haavavedelikke. Kui materjal on vedelikke imanud, muutub see valgeks ja olenevalt eritise kogusest voib
muutuda geeljaks ega kleepu enam naha kiilge. Arvestage, et materjal voib imada ka stoomist tulevat roga
ning seetdttu on véga oluline pérast kohimist alati roga kinnitusplaastri ja stoomi piirkonnast 4ra piihkida
ning eemaldada.

Provox Life™ Night Adhesive on valmistatud hiidrogeelmaterjalist, mis sobib tundlikule nahale. Naiteks
kliinilise sobivuse ja piisiva taluvuse korral saab seda kasutada naha taastamiseks 6sel, operatsioonijérgselt
ning kasutada kiiritusravi ajal ja pérast seda.

Hiidrogeelist materjali kasutatakse sageli haavahoolduses ja selle iiks peamisi omadusi on see, et see imab
haavavedelikke. Kui materjal on vedelikku imanud, paisub see iiles ja muutub vahem kleepuvaks. Arvestage,
et materjal voib imada ka stoomist tulevat roga ning seetdttu on viga oluline parast kohimist alati roga
kinnitusplaastri ja stoomi piirkonnast &ra piihkida ning eemaldada.

3 Hoiatused

Kasutage tooteid Provox Life™ Adhesives iihilduvate HME-de ja tarv1kutega

+  Arge kasutage plaastreid Provox Life™ Standard Adhesives ega Provox Life™ Stability Adhesive
vahetult pérast lartingektoomiat.

 Plaastreid Provox Life™ Adhesives tuleb kontrollida nii eraldiseisvalt kui ka regulaarselt
kiiritusravi kéigus.

4. Ettevaatusabindud

+ Kinnitusplaaster vdib nahka drritada. Lopetage kinnitusplaastri kasutamine, kui tekib nahadrritus
ja konsulteerige raviarstiga

+ Tooteid Provox Life™ Sensitive Adhesives ja Provox Life™ Night Adhesive vdib kasutada
arritunud nahal. Kui érritus piisib kauem kui 14 péeva, siis 1opetage kasutamine ja pidage ndu
meditsiinitootajaga.

+ Kui toodet Provox Life™ Sensitive Adhesive ja Provox Life™ Night Adhesive kasutatakse
vahetult operatsiooni jarel v3i kiiritusravi ajal / parast kiiritusravi, jitke see peale, kuni see ise
1ddveneb, ja eemaldage see vastavalt jaotisele 5.3 Eemaldamine.

« Jilgige naha jadkliimist puhastamisel, et trahheostoomi ei satuks osakesi/vedelikke.

« Kui ldhete dusi alla, kandes plaastrit Provox Life™ Adhesive, siis kasutage toodet Provox Life™
Shower (lugege tootega kaasasolevat kasutusjuhendit).

Ettevaatusabindud seoses 6oplaastriga Provox Life™ Night Adhesive

 Plaastri hiidrogeelist materjal absorbeerib nahast ja imbritsevast keskkonnast (niiske dhk, higi
jne) niiskust ning vdib eralduda, kui saab liiga mérjaks. Pidage ndu meditsiinitdotajaga, kui
vajate tugevama kinnitusvdimega plaastreid.

* Arge kasutage nahakaitsetooteid voi tooteid (nt seep, nahakreem), mis jitavad nahale dlijasgi,
sest see vOib takistada plaastri vajalikku kinnitumist.
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™

« Kui ldhete dusi alla ja kasutate 66plaastrit Provox Life™ Night Adhesive siis kasutage toodet
Provox Life™ Shower ja Provox Adhesive Strips (lugege tootega kaasasolevat kasutusjuhendit).
Plaastri hiidrogeelist materjal voib absorbeerida vett ja lahti tulla.

5. Kasutusjuhend

Juhiseid vt;

« Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesive; pilt 1-8
« Provox Life™ Stability Adhesive; pilt 9-20

« Provox Life™ Night Adhesive; pilt 21-36

5.1 Puhastamine

Puhastage nahka rétikuga Provox Cleaning Towel ja/voi seebi ja veega ning laske nahal kuivada
enne kinnitusplaastri pealekandmist.

Pirast kohimist puhastage alati lima plaastrilt, adapterilt ja stoomi piirkonnast.

5.2 Ettevalmistamine ja pealepanek

Vajadusel kasutage enne plaastri pealepanemist toodet Provox Skin Barrier v3i Provox Silicone Glue
(silikoonliim) (lugege tootega kaasasolevat kasutusjuhendit).

« Pange plaaster trahheostoomi timbritsevale nahale.

« Masseerige plaastrit drnalt.

« Kinnitage soojuse ja niiskuse vaheti.

« Kleepuvuse parandamiseks oodake vahemalt 5 minutit enne, kui rdakima hakkate.

Obplaastri Provox Life™ Night Adhesive juhised

Tooteid Provox Skin Barrier ja Provox Silicone Glue ei tohiks kasutada.

5.3 Eemaldamine

Eemaldage plaaster ettevaatlikult sormedega dratdmbamislipikust. Holpsaks eemalduseks voib kasutada
toodet Provox Adhesive Remover (lugege tootega kaasasolevat kasutusjuhendit).

Piérast eemaldamist puhastage nahka alati riatikuga Provox Cleaning Towel ja/vdi seebi ja veega. Kuivatage
eemalduskoht hoolikalt.

Oéplaastri Provox Life™ Night Adhesive juhised
Eemaldage ettevaatlikult Provox Life™ Night Adhesive. Plaastri eemaldamiscks vdib kasutada vett.

6. Kérvaldamine
Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu
kasitlevaid riiklikke ndudeid.

7. Teavitamine

Vatke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning
kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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Provox Life™ HME

1. Kavandatud kasutus

™

Provox Life™ HME-d on trahheostoomi kaudu hingavate patsientide thekordselt kasutatavad soojuse
janiiskuse 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 vdtate 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 Rohulangus Rohulangus Niiskuskadu

pealevooluga pealevooluga pealevooluga VT =1000 ml*

30 I/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) 90 I/min*(Pa) (mg/l) korral
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

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 vdi kui seade on
paigaldatud. Liigse jou tottu voib seade 14bi liimithenduse suruda ning takistada hingamist ja
blokeerida hingamisteed.
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«  Arge kasutage mitteiihilduvaid v&i mitteoriginaalseid seadmeid, sest need vdivad pdhjustada
kehavigastusi voi seadet kahjustuda. Arge votke seadet koost lahti ega muutke selle
konstruktsiooni.

«  Arge kinnitage limaga ummistunud seadet uuesti, sest see vib takistada hingamist.

«  Arge kinnitage seadet, mis niib olevat lima v5i muu vedeliku tdttu libe, sest seda on diges
asendis raske kinnitada.

4. Ettevaatusabinoud

« Kontrollige alati enne kasutamist seadme td6korras olekut. Kork peab parast vabastamist kohe
liikuma avatud asendisse. (Ei tohi kasutada koos soojuse ja niiskuse vahetiga Provox Life™
Night).

* Olge tihelepanelik, kui seade vajab eemaldamist vdi kinnitamist 66sel, sest dine olukord voib
seadme digesse asendisse seadmist raskendada, samuti v3ib olla keeruline tuvastada seadme
maardumist.

« Hingamisteedesse sattuva vee ohu viihendamiseks kasutage dusi all kéies 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 vihendab oluliselt seadme funktsiooni ja v3ib suurendada bakterite
kolonisatsioonist tingitud nakkuste riski.

« Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim v&ib seadmesse ladestuda.

* Seadme kasutamise ajal drge kasutage niisuteid ega soojendatud niisutatud hapnikku maski
kaudu trahheostoomi kohal. Seade ldheb liiga mérjaks. Hapnikravi vajaduse korral 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 tthendub kinnitusseadisega Vt joonist 37.
Kénelemine

Kone voimaldamiseks vajutage kaanele. Vt joonist 38.

Eemaldamine

Hoidke seadet kinni ja tdmmake kiilgsuunas, kuni seade tuleb lahti. Vt joonist 39.
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5.1.2 Provox Life™ Night HME

Kinnitamine

Hoidke seadet poidla ja keskmise sdrmega kiilgavadest kinni. Vajutage nimetissdrmega kergelt
seadme iilaosas (kuhu on triikitud kuu siimbol), kuni seade ithendub kinnitusseadisega. Poorake seadet
ettevaatlikult kinnitusseadises, et kontrollida, kas see on digesti ithendatud. Vit joonist 40-47.
Kdnelemine

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

Hoidke seadet poidla ja keskmise sdrme vahelistest killgmistest avadest, vdimaldades nimetissdrmel
toetuda seadme iilaosale (kuhu on triikitud kuu siimbol). Tommake veidi kiilgsuunas, kuni seade tuleb
lahti. Vt jooniseid 40, 41 ja 49.

6. Seadme kasutuskestus ja kasutuselt
korvaldamine

 Soojuse ja niiskuse vahetid on iihekordselt kasutatavad seadmed, mis on ette nihtud 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 tiilip on erinev olenevalt
tekkinud olukorrast ja sunnitud kéhimise sagedusest.

* Tavaliselt kasutatakse 60sel iiht ja pdeval umbes kaht soojuse ja niiskuse vahetit. Soojuse ja
niiskuse vaheti vib vajada sagedamat viljavahetamist, kui see on ummistunud lima eritumise
voi muu saastumise tdttu. Soojuse ja niiskuse vaheteid ei saa taaskasutada ja neid ei saa loputada
vees ega mones muus lahuses, sest see peseb éra erisoola, mis on hidavajalik seadme efektiivsuse
saavutamiseks.

+ Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jérgige alati meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu
kasitlevaid riiklikke noudeid.

7. Uhilduvad tooted

Provox Life™ HME-d iihilduvad Provox Life™-i toodetega.

8. Teavitamine

Vatke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi pidevat ametiasutust.
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MAGYAR

Provox® Life™ rendszer

1. Az eszkoz leirasa

A Provox Life™ eszkozok rendszerként valé egyiittes mitkddésre lettek tervezve. A Provox Life
rendszer elemei a Provox Life™ Adhesive sziirgbetét tartd, a Provox Life™ hd- és nedvességeseréld
(Heat and Moisture Exchanger, HME), a Provox Life™ LaryTube, a Provox Life™ LaryButton és a
Provox Life™ tartozék eszkdzesaladok.

2. Ellenjavallatok

Az eszkdzoket kizarolag a hasznalati utasitasnak megfelelden szabad hasznalni.

Az eszkozok 6nallo csatlakoztatisahoz, eltavolitisahoz vagy hasznalatihoz sziikséges fizikai, kognitiv
vagy mentalis képességekkel nem rendelkezd betegeknek tilos egyediil hasznalniuk az eszkozoket, ezt
csak orvos vagy szakképzett apolo szigort feliigyelete mellett tehetik.

™

Csak a hé- és nedvességeserélokre (Heat and Moisture Exchanger, HME) érvényes
Az eszkdzoket nem hasznalhatjak alacsony 1égzési térfogata betegek, mivel a hozzaadott holttér CO,-
(szén-dioxid-) visszatartast okozhat, lisd: 2.1 Miiszaki adatok.

Provox Life™ Adhesive

1. Rendeltetésszerl hasznalat

A Provox Life™ Adhesive termékek egyszer hasznalatos sziirébetét tartok a Provox Life™ HME-k és
tartozékok rogzitésének biztositasara a teljes gégeeltavolitast kovetden.

2. Az eszkoz leirasa

A Provox Life™ Standard Adhesive egy mindennapos hasznélatra valo akrilragaszto. Puha, rugalmas és
vékony profilu, hogy erds tomitést és biztonsagos illeszkedést biztositson a sztoma koriil.

A Provox Life™ Stability Adhesive egy mindennapos hasznélatra valo stabil akrilragaszto, amely kiilondsen
nagy szilardsagot nyujt mély sztdmaknal. Idealis azok szadmara, akik gyakran vagy szabad kézzel beszélnek.
A Provox Life™ Sensitive Adhesive érzékeny bdrdn is hasznalhato hidrokolloid anyagbol késziil. A klinikai
alkalmassagtol és a tartos toleranciatol fiiggden alkalmazhato példaul mitéteket kovetden, vagy sugarterapia
alatt és utan.

A hidrokolloid anyagot gyakran hasznaljak a sebkezelésben. Egyik f6 tulajdonsaga, hogy magaba szivja a
sebbdl szarmazo folyadékot. Folyadék beszivasa utan az anyag fehérre valtozik, a valadék mennyiségétol
fiiggben zselészeriivé valik, és tobbé mar nem tapad a bérhoz. Kérjik, vegye figyelembe, hogy az anyag a
sztomabol szarmazo nyakot is magaba szivhat, ezért nagyon fontos, hogy k6hogés utan mindig torolje és
tisztitsa le a nyakot a szlirobetét tartorol és a sztoma kornyekérdl.

A Provox Life™ Night Adhesive érzékeny bérn is hasznalhato hidrogél anyagbol késziil. A klinikai
alkalmassagtol és a tartds toleranciatol fiiggden alkalmazhatd példaul a bor éjszakai regeneralasahoz,
miitéteket kvetSen, vagy sugarterapia alatt és utan.
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A hidrogél anyagot gyakran hasznaljak a sebkezelésben. Egyik f6 tulajdonsaga, hogy magaba szivja a sebb6l
szarmazo folyadékot. Amikor az anyag folyadékot szivott fel, megduzzad és kevésbé ragadossa valik. Keérjiik,
vegye figyelembe, hogy az anyag a sztdméabol szarmaz6 nyakot is magaba szivhat, ezért nagyon fontos, hogy
kohogés utan mindig torolje és tisztitsa le a nyakot a sziir6betét tartorol és a sztoma kornyékeérdl.

3 Figyelmeztetések
A Provox Life™ Adhesive sziirobetét tartokat csak kompatibilis HME-vel és tartozékokkal
hasznalja.

» Ne hasznalja a Provox Life™ Standard Adhesive és Provox Life™ Stability Adhesive sziirbetét
tartokat kozvetleniil a gégeeltavolitas utan.

« AProvox Life™ Adhesive sziir6betét tartokat egyénileg kell értékelni és rendszeresen feliil is
kell vizsgalni a sugarkezelés soran.

4. Ovintézkedések

* Asziir6betét tarto irritalhatja a bort. Ha borirritacio alakul ki, hagyja abba a sziirébetét tarto
hasznélatat, és forduljon orvosahoz.

* A Provox Life™ Sensitive Adhesive és Provox Life™ Night Adhesive sziirGbetét tartok irritalt
boron is hasznalhatok. Ha azonban a bér irritacioja 14 napnal hosszabb ideig all fenn, hagyja
abba a sziir8betét tarto hasznalatat, és forduljon az orvosahoz.

» Amikor a Provox Life™ Sensitive Adhesive ¢és Provox Life™ Night Adhesive sziirébetét tartokat
kozvetleniil miitét utan vagy sugérterapia soran/utan hasznalja, hagyja fenn a sziirobetét tartot,
amig magatél le nem valik, majd tavolitsa el az 5.3 Eltavolitas részben leirtak szerint.

» Amikor a bdrt megtisztitja a ragasztomaradvanyoktol, ne hagyja, hogy
részecskék vagy folyadék keriiljon a sztomaba.

» Haa Provox Life™ Adhesive hasznalata kozben zuhanyozik, hasznalja a Provox Life™ Shower
terméket (olvassa el a termékhez mellékelt hasznalati utasitast).

A Provox Life™ Night Adhesive sziirébetét tartora vonatkozoé ovintézkedések:

* A hidrogél ragasztoanyag elnyeli a nedvességet a b6rb6l és a kornyezetbdl (nedves levegd,
izzadsag stb.), és ha tul nedves lesz, fellazulhat. Forduljon az orvosahoz, ha erdsebb sziir6betét
tartora van sziiksége.

* Ne hasznaljon bérvédo termékeket, illetve olyan termékeket (pl. testapold krém), amelyek utan
olajmaradvanyok maradnak a béron, mert ezek megakadalyozzak a szlirGbetét tartd megfeleld
tapadasat.

» HaaProvox Life™ Night Adhesive hasznélata kdzben zuhanyozik, hasznélja a Provox Life™
Provox Adhesive Strips terméket (olvassa el a termékekhez mellékelt hasznalati utasitast). A
hidrogél sziir6betét tartd vizet szivhat fel és levalhat.

5. Hasznalati utmutaté

Utmutatasért lasd:

» Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives sziirobetét tartok; 1-8. kép.
+ Provox Life™ Stability Adhesive sziir6betét tarto; 9-20. kép.

+ Provox Life™ Night Adhesive sziirbetét tartd; 21-36. kép.
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5.1 Tisztitas

Tisztitsa meg a bort Provox Cleaning Towel tisztitokendével és/vagy szappanos vizzel, és a sziirGbetét
tarto felhelyezése el6tt varja meg, amig a bér megszarad.

Kohogés utan mindig takaritsa le a nyakot a sziirobetét tartorol, az adapterr6l és a sztomarol.

5.2 El6készités és alkalmazas

Ha sziikséges, a sziirobetét tarto felvitele el6tt hasznaljon Provox Skin Barrier vagy Provox Silicone
Glue (szilikonos ragaszto) terméket (olvassa el a termékhez mellékelt hasznalati utasitast).

« Helyezze fel a sziirobetét tartot a sztoma koriili bérteriiletre.

¢ Masszirozza be finoman a sziir6betét tartot.

« Helyezze fel a HME sziirébetétet.

* A jobb tapadas érdekében varjon legalabb 5 percet, miel6tt beszélne.

A Provox Life™ Night Adhesive sziirébetét tartéra vonatkozoé itmutaté:
A Provox Skin Barrier és a Provox Silicone Glue (szilikonos ragasztd) nem hasznalhato.

5.3 Eltavolitas

Ovatosan tavolitsa el a sziirébetét tartot a felemel6fiil hasznalataval. Az egyszeriibb eltavolitashoz
Provox Adhesive Remover is hasznalhat6 (olvassa el a termékhez mellékelt hasznalati utasitast).

Az eltavolitas utan mindig tisztitsa meg a bort Provox Cleaning Towel tisztitokendével és/vagy szappanos
vizzel. Gondosan szaritsa meg a borteriiletet.

A Provox Life™ Night Adhesive sziirgbetét tartéra vonatkoz6 utmutaté:

Ovatosan tavolitsa el a Provox Life™ Night Adhesive sziirbetét tartot. Viz hasznalata eldsegitheti a
ragaszté eltavolitasat.

6. Hulladékkezelés

Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkozoé orvosi gyakorlatot és az allami elirasokat.

7. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érint6 barmilyen stlyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és
a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

20



Provox Life™ HME

1. Rendeltetésszer( hasznalat

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

2. Az eszkoz leirasa

A Provox Life™ HME-k tiidSrehabiliticiohoz hasznalt egyszer hasznalatos eszkozok. Kiilonbozd
mértékii parasitassal, 1égzési ellenallassal és sziirési jellemzokkel kaphatok, aminek koszonhetéen
kiilonb6z6 helyzetekben hasznalhatok.

A kiilénboz6 Provox Life™ HME eszkozok az alabbiak:

* Home HME: amikor kevésbé aktiv

* Go HME: ha elmegy otthonrol

* Energy HME: fizikai aktivitashoz

* Protect HME: ha baktériumok, virusok, por és pollenek elleni védelem sziikséges

« Night HME: alvéashoz.

2.1.Technikai adatok

Nyomasesés Nyomasesés Nyomasesés Nedvességvesztés

30 I/min*(Pa)-nal | 60 I/min*(Pa)-nal | 90 I/min*(Pa)-nal | VT=1000 mI*(mg/l)-nél
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

HME belsé térfogat (holttér)* max. 13 ml

* Az IS0 9360-as szabvanynak megfeleléen

** Baktériumsz(iré hatékonysag >98%, Virussz(iré hatékonysag >98%. A tesztelési médszert az ASTM
F2101 alapjén alakitottak ki.

3 Figyelmeztetések

Ne fejtsen ki tulzott fizikai nyomast az eszkozre. Az eszkdz nem szandékos vagy véletlen
lezarasa vagy Osszenyomasa akadalyozhatja a 1égzést.

» Ne szoritsa Ossze, és ne alkalmazzon tilzott erét a csatlakoztatas soran, vagy amikor az eszkoz a
helyén van. A tulzott er6 hatasara az eszkoz atnyomodhat a sziir6betét tarton, igy akadalyozhatja a
légzést vagy elzarhatja a 1égutakat.
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* Ne hasznaljon nem kompatibilis vagy nem eredeti eszkdzoket, mert azok személyi sériiléshez
vagy az eszkoz karosodasahoz vezethetnek. Ne szerelje szét és ne modositsa az eszkozt.

« Ne csatlakoztassa ujra a nyalkaval eltémodott eszkozt, mert az akadalyozott 1égzéshez vezethet.

« Ne rogzitsen olyan eszkozt, amely nyalka vagy mas folyadék miatt csiszosnak tiinik, mivel
nehéz lesz a megfeleld helyzetben csatlakoztatni azt.

4 Ovintézkedések

Hasznalat el6tt mindig ellenérizze az eszk6z miikodését. A fedél elengedés utan automatikusan
visszatér a nyitott pozicioba. (Nem vonatkozik a Provox Life™ Night HME eszkozre).

* Vigyazzon, ha az eszkozt az éjszaka folyaman el kell tavolitani vagy csatlakoztatni kell, mivel az
¢éjszakai korilmények megnehezithetik az eszk6z megfelelé helyzetben valo tajolasat, és az is
nehezen észlelhetd, ha szennyezett.

*  Aviz légutakba valé bejutasa kockazatanak csokkentése érdekében zuhanyozaskor hasznaljon
Provox Life™ Shower terméket.

* Az eszk6z nem hasznalhatd 24 6ranal hosszabb ideig, nem hasznalhat6 Gjra, és nem szabad azt
vizzel vagy mas oldattal ledbliteni. Ez 1ényegesen csokkenti az eszkoz mitkodképességét, és a
baktériumok megtelepedése miatt megnoveli a fertdzések kockazatat.

« Ne vegyen be porlasztoval adagolt gydgyszert az eszk6zon keresztiil, mert a gyogyszer az
eszk6zben kitilepedhet.

* Ne hasznaljon leveg6nedvesitét vagy melegitett, nedvesitett oxigént maszkon at a
tracheostomanal az eszk6z hasznalata kozben. Az eszkoz tilnedvesedhet. Ha oxigénterapia
sziikséges, hasznaljon nem melegitett nedvesitett oxigént.

5. Hasznalati utmutaté

Utmutatésért lasd:

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

5.1 Hasznalati utmutato

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

Rogzités

Fogja meg az eszkozt és enyhén nyomja ra, amig az nem csatlakozik a felerdsit6 eszkdzhoz. Lasd: 37. abra.
Beszéd

Nyomja meg a fedelet a beszéd lehetévé tételéhez. Lasd: 38. abra.

Eltavolitas

Fogja meg az eszkozt, és huzza el oldalra, amig az le nem valik. Lasd: 39. 4bra.

5.1.2 Provox Life™ Night HME

Raogzités

Tartsa az eszkozt az oldalso nyilasoknal a hiivelykujja és a koz€épso ujja kozott. A mutatoujjat az eszkoz
tetejére helyezve (ahol a hold szimbolum lathatd) nyomja meg azt enyhén, amig az eszkoz a felerdsitd

92



eszkdzhoz nem csatlakozik. Ovatosan forgassa el az eszkozt a felerdsit eszkozben, hogy ellenérizze,
megfeleléen csatlakoztatva van-e. Lasd: 40-47. abra.

Beszéd

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

Tartsa az eszkozt az oldalso nyilasoknal a hiivelykujja és a kozéps6 ujja kozott, mikozben a mutatoujja
az eszkoz tetején fekszik (ahova a hold szimbolum van nyomtatva). Hizza konnyedén oldalra, amig
az eszkOz le nem valik. Lasd: 40., 41. és 49. abra.

6 Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

AHME-k olyan egyszer hasznalatos eszk6zok, amelyek ¢jjel-nappali tiidorehabilitacio
biztositasara késziiltek, és amelyeket a napi tevékenységgel 6sszhangban kell cserélni.

* A24 6ras idészak alatt sziikséges HME-k szama ¢és tipusa a koriilményektol és a kényszeritett
kohoges gyakorisagatol fligg.

«  Altalaban egy HME sziikséges az éjszaka folyaman, és koriilbeliil két HME a nap folyaman.
El6fordulhat, hogy a HME-t gyakrabban kell cserélni, ha nyalkas valadék vagy mas
szennyez6dés miatt eltomodott. A HME-k nem hasznalhatok tjra és nem 6blithetok le vizben
vagy mas oldatban, mert ez kimossa a HME hatékonysagahoz nélkiilozhetetlen specialis sot.

» Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésekor mindig kvesse a biologiailag veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és az allami elSirasokat.

7. Kompatibilis termékek

A Provox Life™ HME eszkézok kompatibilisek a Provox Life™ kiegészitdkkel.

8. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen stlyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és
a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

POLSKI

System Provox® Life™

1. Opis urzadzenia
Urzgdzenia Provox Life™ zostaty opracowane do pracy razem jako system. System Provox Life™ sktada

si¢ z takich elementdw jak plastry Provox Life™, wymienniki ciepta i wilgoci Provox Life™ HME, rurki
Provox Life™ LaryTube, rurki Provox Life™ LaryButton oraz akcesoria Provox Life™.
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2. Przeciwwskazania

Urzadzenia powinny by¢ uzywane wylacznie zgodnie z instrukcja obstugi.

Pacjenci, ktorzy nie posiadaja zdolnosci fizycznych, poznawczych lub umystowych wymaganych do
samodzielnego zaktadania, zdejmowania lub obstugi urzadzen, nie powinni uzywa¢ tych urzadzen
samodzielnie i powinni uzywac ich tylko pod wystarczajacym nadzorem lekarza lub przeszkolonego
opiekuna.

Dotyczy tylko wymiennikéw 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).

Provox Life™ Adhesive

1. Przeznaczenie

Provox Life™ Adhesive sa plastrami jednorazowego uzytku zapewniajacymi mocowanie urzadzen

Provox Life™ HME i akcesoriow po catkowitej laryngektomii.

2. Opis urzadzenia

Provox Life™ Standard Adhesive jest plastrem akrylowym do codziennego uzytku. Jest on migkki,
elastyczny i cienki, dzigki czemu zapewnia mocne uszczelnienie i dobre dopasowanie wokot stomy.
Provox Life™ Stability Adhesive jest akrylowym mocnym plastrem do codziennego uzytku,
zapewniajacym trwalo$¢, szczegolnie w przypadku glebokiej stomy. Jest to idealne rozwiazanie dla
0s0b, ktore czgsto mowia lub mowia bez uzycia rak.

Plaster Provox Life™ Sensitive Adhesive jest wykonany z materiatu hydrokoloidowego odpowiedniego
dla skory wrazliwej. W zaleznosci od przydatnosci klinicznej i dtugotrwatej tolerancji moze by¢ on
stosowany na przyktad po operacji oraz w trakcie i po radioterapii.

Materiat hydrokoloidowy jest powszechnie stosowany w pielggnacji ran, a jedng z jego glownych cech jest
pochtanianie ptynoéw z rany. Kiedy materiat wchtonie ptyny, staje si¢ biaty i w zaleznosci od ilosci wydzieliny
moze sta¢ si¢ galaretowaty oraz nie bedzie juz przylegat do skory. Nalezy pamietac, ze materiat ten moze
rowniez wehtania¢ §luz pochodzacy ze stomy, dlatego bardzo wazne jest, aby zawsze po kaszlu wytrze¢ i
usuna¢ $luz z plastra i okolic stomy.

Plaster Provox Life™ Night Adhesive jest wykonany z materiatu hydrozelowego odpowiedniego dla skory
wrazliwej. W zalezno$ci od przydatnosci klinicznej i dtugotrwatej tolerancji moze by¢ on stosowany na
przyktad w celu nocnej regeneracji skory, po operacji oraz w trakcie i po radioterapii.

Materiat hydrozelowy jest powszechnie stosowany w pielegnacji ran, a jedng z jego gtownych cech jest
pochtanianie ptynow z rany. Gdy material wchtonie ptyny, pecznieje i staje si¢ mniej lepki. Nalezy pamigtaé,
ze material ten moze rowniez wchtania¢ §luz pochodzacy ze stomy, dlatego bardzo wazne jest, aby zawsze
po kaszlu wytrze¢ i usuna¢ $luz z plastra i okolic stomy.

3. Ostrzezenia

 Plastrow Provox Life™ Adhesive nalezy uzywa¢ wylacznie ze zgodnymi urzadzeniami HME i
akcesoriami.

* Nie uzywac¢ plastrow Provox Life™ Standard Adhesive ani Provox Life™ Stability Adhesive
bezposrednio po operacji laryngektomii.

 Plastry Provox Life™ Adhesive nalezy dobiera¢ indywidualnie do potrzeb pacjenta oraz
regularnie weryfikowa¢ w trakcie radioterapii.

94



4. Srodki ostroznosci

* Plaster moze powodowa¢ podraznienie skory. W przypadku podraznienia skory nalezy
zaprzesta¢ uzywania plastra i skontaktowac si¢ z lekarzem.

* Plastry Provox Life™ Sensitive Adhesive i Provox Life™ Night Adhesive mozna stosowa¢ na
podrazniong skore. Jesli jednak podraznienie skory utrzymuje si¢ dtuzej niz 14 dni, nalezy przerwac
stosowanie plastra i skontaktowac si¢ z lekarzem.

+ Jezeli plastry dla skory wrazliwej Provox Life™ Sensitive Adhesives i plastry nocne Provox
Life™ Night Adhesives sa stosowane bezpo$rednio po operacji lub podczas/po radioterapii,
nalezy pozostawic je na miejscu do momentu samoistnego poluzowania, a nast¢pnie zdja¢
zgodnie z punktem 5.3 Zdejmowanie.

* W czasie oczyszczania skory z resztek kleju nalezy dopilnowaé, aby do tracheostomy nie
przedostaty si¢ zadne czastki/ptyny.

+ Podczas kapieli pod prysznicem z uzyciem plastra Provox Life™ Adhesive nalezy stosowaé
ostong Provox Life™ Shower (nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi dotaczona do produktu).

Srodki ostroznosci dotyczace plastra Provox Life™ Night Adhesive:

» Hydrozelowy materiat plastra wchtania wilgo¢ ze skory i otoczenia (wilgotne powietrze, pot itp.)

i moze si¢ poluzowac, jesli stanie si¢ zbyt wilgotny. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli
potrzebny jest plaster o silniejszej przyczepnosci.

* Nie nalezy stosowac srodkéw ochrony skory ani produktow (np. kremu) pozostawiajacych na
skorze thusta warstwe, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe przyklejenie plastra.

+ Podczas kapieli pod prysznicem z uzyciem plastra Provox Life™ Night Adhesive nalezy stosowac
ostong Provox Life™ Shower wraz z plastrami paskowymi Provox Adhesive Strips (nalezy
zapoznac si¢ z instrukcjami obstugi dotaczonymi do produktow). Materiat plastra hydrozelowego
moze pochtania¢ wodg, co moze doprowadzi¢ do jego odklejenia.

5. Instrukcja uzycia

Wskazowki:

* Plaster Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesive; rys. 1-8
+ Plaster Provox Life™ Stability Adhesive; rys. 9-20

« Plaster Provox Life™ Night Adhesive; rys. 21-36

5.1 Czyszczenie

Przed natozeniem plastra oczy$¢ skore chusteczka higieniczng Provox Cleaning Towel i/lub woda z
mydtem i poczekaj az wyschnie.

Po kaszlu nalezy zawsze usuwac $luz z powierzchni plastra, tacznika i stomy.

5.2 Przygotowanie i naktadanie

W razie potrzeby przed natozeniem plastra uzyj srodka Provox Skin Barrier lub Provox Silicone Glue
(kleju silikonowego) (nalezy zapozna¢ sig z instrukcja obstugi dotaczong do produktu).

» Umies$¢ plaster na skorze wokot stomy.

» Rozmasuj delikatnie plaster.

* Podlacz urzadzenie HME.

*  Odczekaj co najmniej 5 minut przed moéwieniem, aby poprawi¢ przyczepnosc.

Instrukcje dotyczace plastra Provox Life™ Night Adhesive:
Nie uzywaj $rodka Provox Skin Barrier ani kleju silikonowego Provox Silicone Glue.
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5.3 Zdejmowanie

Delikatnie zdejmij plaster, uzywajac wypustki. W celu utatwienia zdjgcia plastra mozna zastosowaé
$rodek Provox Adhesive Remover (nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzycia dotaczona do produktu).
Po zdjgciu plastra zawsze nalezy oczysci¢ skore chusteczka higieniczna Provox Cleaning Towel i/lub woda
z mydtem. Doktadnie osuszy¢ oczyszczone miejsce.

Instrukcje dotyczace plastra Provox Life™ Night Adhesive:
Delikatnie zdejmij plaster Provox Life™ Night Adhesive. Zdejmowanie plastra utatwia woda.

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

7. Zgtaszanie
Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy
zglosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

Provox Life™ HME

1. Przeznaczenie

Urzadzenia Provox Life™ HME to jednorazowe wymienniki ciepta i wilgoci dla pacjentow oddychajacych
przez tracheostome.

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.

Roézne 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 przy

ci$nienia przy | ciSnieniaprzy | cisnieniaprzy | objetosci oddechowej

30 I/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) 90 I/min*(Pa) =1000 ml*(mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
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Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 185

Wewnetrzna objetos¢ HME (martwa przestrzer)* maks. 13 ml

* Zgodnie z norma ISO 9360

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

3 Ostrzezenia

Zachowac ostroznos¢, aby nie wywiera¢ mczamlcrzoncgo nacisku na urzadzenie.
Niezamierzone lub przypadkowe zamknigcie albo $cisnigcie urzadzenia moze utrudni¢
oddychanie.

» Nie $ciskac ani nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas zaktadania lub gdy urzadzenie
jest zatozone. Nadmierna sita moze spowodowa¢ przepchnigcie urzadzenia przez ztgcze
samoprzylepne, co moze utrudni¢ oddychanie i zablokowa¢ drogi oddechowe.

» Nie nalezy stosowa¢ urzadzen niezgodnych ani nieoryginalnych, poniewaz moze
to spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenia urzadzenia. Urzadzenia nie nalezy
rozmontowywac ani modyfikowac.

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

+ Nie nalezy zaktada¢ urzadzenia, ktore wydaje si¢ $liskie od §luzu lub innych ptynéw, poniewaz
trudno bedzie je zatozy¢ w prawidtowym ustawieniu.

4. Srodki ostroznosci

* Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dzialanie urzadzenia. Po zwolnieniu wieczko powinno
natychmiast powracaé do pozycji wyjéciowej. (Nie dotyczy to urzadzenia Provox Life™ Night
HME).

* Gdy zachodzi potrzeba zatozenia lub zdjgcia urzadzenia w nocy, nalezy zachowac¢ ostroznos¢,
poniewaz w nocy moze by¢ trudniej ustawic¢ urzadzenie we wiasciwej pozycji, a takze moze by¢
trudno stwierdzi¢, czy urzadzenie jest zanieczyszczone.

« Aby zmniejszy¢ ryzyko dostania si¢ wody do drég oddechowych, podczas kapieli pod prysznicem
nalezy uzywac ostony pod prysznic Provox Life™ Shower.

» Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane diuzej niz przez 24 godziny, nie jest przeznaczone
do ponownego uzytku i nie mozna go pluka¢ 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 nebulizatora 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¢ wytacznie niepodgrzany nawilzony tlen.
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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

Przytrzyma¢ urzadzenie i lekko nacisna¢, az urzadzenie potaczy si¢ z wyrobem mocujacym. Patrzrys. 37.
Moéwienie

Nacisng¢ pokrywg, aby umozliwi¢ moéwienie. Patrz rys. 38.

Zdejmowanie

Przytrzyma¢ urzadzenie i ciagna¢ w bok do momentu odtgczenia urzadzenia. Patrz rys. 39.

5.1.2 Provox Life™ Night HME
Zakladanie

Przytrzymywa¢ urzadzenie za otwory boczne migdzy kciukiem a palcem srodkowym. Umiescic palec
wskazujacy na gornej cz¢éci urzadzenia (gdzie wyttoczony jest symbol ksigzyca) i lekko nacisnaé, az
urzadzenie polaczy si¢ z wyrobem mocujacym. Ostroznie obroci¢ urzadzenie w wyrobie mocujacym,
aby sprawdzi¢, czy nastapito prawidtowe podtaczenie. Patrz rys. 40-47.

Moéwienie

Zablokowac¢ jednoczesnie otwory boczne, aby umozliwi¢ méwienie. Patrz rys. 48.

Zdejmowanie

Przytrzyma¢ urzadzenie za boczne otwory pomigdzy kciukiem a palcem Srodkowym,
opierajac palec wskazujacy na goérnej czesci urzadzenia (gdzie wytloczony jest
symbol ksigzyca). Ciagna¢ lekko w bok do momentu odlagczenia urzadzenia.
Patrz rys. 40, 411 49.

6 Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

Urzadzenia HME sg produktami jednorazowego uzytku przeznaczonymi do rehabilitacji
oddechowej w dziefi i w nocy, ktore nalezy wymienia¢ odpowiednio do aktywnosci dobowe;j.

« Liczba i typ urzadzen HME potrzebnych w okresie 24 godzin sg zalezne od roznych sytuacji
zyciowych, w jakich pacjent znajdzie si¢ w tym okresie, a takze od czgstotliwo$ci mimowolnego
kaszlu.

* Zazwyczaj jedno urzadzenie HME jest uzywane w nocy i okoto dwoch urzadzen HME w ciggu
dnia. W przypadku zatkania urzadzenia HME $luzem lub innymi zanieczyszczeniami konieczna
moze by¢ czgstsza wymiana. Urzadzenia HME nie nadaja si¢ do ponownego uzytku i nie mozna
ich ptuka¢ w wodzie ani w Zadnym innym roztworze — w ten sposob wyplukuje si¢ specjalna
s0l, ktora jest niezb¢dna dla skutecznego dziatania urzadzenia HME.

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

Urzadzenia HME Provox Life™ sa zgodne z wyrobami mocujacymi Provox Life™.

8. Zgtaszanie

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

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 obucenog 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™ Adhesive

1. Namjena

Proizvodi Provox Life™ Adhesive drzagi su kazete za jednokratnu upotrebu koji omogucuju
postavljanje kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka Provox Life™ i dodatne opreme nakon
totalne laringektomije.
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2. Opis proizvoda

Provox Life™ Standard Adhesive akrilni je drza¢ kazete za svakodnevnu upotrebu. Mekan je, savitljiv
iniskog profila da bi se zajam¢ilo dobro brtvljenje i ¢vrsto prianjanje oko stome.

Provox Life™ Stability Adhesive akrilni je vrsti drZa¢ kazete za svakodnevnu upotrebu koji jam¢i
¢vrstocu, posebice ako je stoma duboka. Idealan je za osobe koje esto govore ili govore bez upotrebe
ruku.

Provox Life™ Sensitive Adhesive izraden je od hidrokoloidnog materijala koji je pogodan za osjetljivu
kozu. Na primjer, ovisno o klini¢koj prikladnosti i neprekidnoj toleranciji, moze se koristiti postoperativno
te tijekom i nakon lije¢enja zradenjem.

Hidrokoloidni materijal ¢esto se upotrebljava za njegu rana, a jedna mu je od glavnih karakteristika to
$to apsorbira tekucine iz rane. Kada materijal apsorbira tekucine, postat ¢e bijel te, ovisno o koli¢ini
izluCenih teku¢ina, moze postati zelatinast te se vise nece lijepiti za kozu. Imajte na umu da materijal
moze apsorbirati i sluz iz stome, stoga je vrlo vazno uvijek obrisati i o¢istiti sluz s podruéja lijepljenja
drzaca kazete i podruéja stome nakon kasljanja.

Provox Life™ Night Adhesive izraden je od hidrogelnog materijala koji je pogodan za osjetljivu koZu.
Na primjer, ovisno o klini¢koj prikladnosti i neprekidnoj toleranciji, moze se koristiti za oporavak koze
preko noci, postoperativnu primjenu te tijekom i nakon lijeenja zracenjem.

Hidrogelni materijal Cesto se upotrebljava za njegu rana, a jedna mu je od glavnih karakteristika to §to
apsorbira tekucine iz rane. Kada upije teku¢inu, materijal nabubri i postane manje ljepljiv. Imajte na
umu da materijal moZe apsorbirati i sluz iz stome, stoga je vrlo vazno uvijek obrisati i ogistiti sluz s
podrugja lijepljenja drzaca kazete i podru¢ja stome nakon kasljanja.

3 Upozorenja

Drzace kazete Provox Life™ Adhesive koristite isklju¢ivo s kompatibilnim kazetama za
odrzavanje vlaznosti i topline zraka te dodatnom opremom.

+ Dr7ace kazete Provox Life™ Standard Adhesive i Provox Life™ Stability Adhesive nemojte
koristiti odmah nakon laringektomije.

» Drzade kazete Provox Life™ Adhesive potrebno je pojedina¢no procjenjivati i redovito
provjeravati tijekom lije¢enja zratenjem.

4 Mjere opreza

Ljepilo moze nadraziti kozu. Ako se pojavi nadrazenost koze, prestanite upotrebljavati drza¢
kazete 1 posavjetujte se s klinickim djelatnikom.

« Drzadi kazete Provox Life™ Sensitive Adhesive i Provox Life™ Night Adhesive mogu se
koristiti na nadrazenoj kozi. No ako nadrazenost koze ne nestane nakon 14 dana, prestanite s
upotrebom samoljepljivog drzaca kazete i obratite se klinickom djelatniku.

« Kada se drza¢ kazete za osjetljivu koZzu Provox Life™ ili noéni drzag kazete Provox Life™
upotrebljava neposredno nakon operativnog zahvata ili tijekom/nakon radioterapije, nemojte ga
skidati dok se sam ne odvoji, a zatim ga uklonite u skladu s uputama u odjeljku 5.3 Uklanjanje.

« Prilikom ¢i$¢enja ostataka ljepila s koze pazite da Cestice/tekucina ne udu u traheostomu.

« Tijekom tuSiranja s drzatem kazete Provox Life™ koristite Provox Life™ Shower (pro¢itajte
upute za upotrebu koje ste dobili uz proizvod).

Mjere opreza specifi¢ne za Provox Life™ Night Adhesive:

« Samoljepivi hidrogelni materijal upija vlagu iz koze i okoline (vlazni zrak, znoj itd.) te se
moze odvojiti ako se previse navlazi. Ako vam je potreban drza¢ kazete s ¢vr§éim lijepljenjem,
obratite se klinickom djelatniku.
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» Nemojte koristiti proizvode koji stvaraju barijeru na kozi ni proizvode (npr. kreme za kozu) koji
ostavljaju mastan trag na kozi koji bi mogao sprijeciti pravilno lijepljenje drzaca kazete.

* Prilikom tusiranja s drzadem kazete Provox Life™ Night Adhesive koristite
Provox Life™ Shower i trake Provox Adhesive Strip (procitajte za upute za upotrebu koje ste
dobili uz proizvod). Samoljepivi hidrogelni materijal moze upiti vodu i odvojiti se od koze.

5. Upute za upotrebu

Pogledajte upute na sljede¢im slikama:

» Provox Life™ Standard/Sensitive Adhesives; slike 1 — 8
+ Provox Life™ Stability Adhesive; slike 9 — 20

+ Provox Life™ Night Adhesive; slike 21 — 36

5.1 Cis¢enje
Kozu o¢istite ubrusom za ¢is¢enje Provox Cleaning Towel i/ili sapunom i vodom te je pustite da se

osusi prije nego postavite drza¢ kazete.
Uvijek nakon kasljanja ocistite sluz s drzaca kazete, adaptera i stome.

5.2 Priprema i nanosenje

Prije nano$enja drzaca kazete po potrebi upotrijebite Provox Skin Barrier ili Provox Silicone Glue
(silikonsko ljepilo) (progitajte upute za upotrebu koje ste dobili uz proizvod).

+ Nanesite drza¢ kazete na kozu oko stome.

» Njezno utrljajte drza¢ kazete.

» Postavite kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka.

» Da bi se pospjesilo lijepljenje, nemojte govoriti najmanje 5 minuta.

Upute specifi¢ne za Provox Life™ Night Adhesive:

Ne smiju se koristiti Provox Skin Barrier ni Provox Silicone Glue.

5.3 Uklanjanje

Pazljivo uklonite drza¢ kazete pomocu jezicka za uklanjanje prstom. Za lakse uklanjanje mozete koristiti
Provox Adhesive Remover (procitajte upute za upotrebu koje ste dobili uz proizvod).

Nakon uklanjanja kozu obavezno ocistite ubrusom za cis¢enje Provox Cleaning Towel
i/ili sapunom i vodom. To mjesto pazljivo obrisite.

Upute specifi¢ne za Provox Life™ Night Adhesive:
Pazljivo uklonite Provox Life™ Night Adhesive. Drzac kazete lakse ¢ete ukloniti vodom.

6. Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpada kada bacate
medicinski proizvod.

7. 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 sljedeci 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 Tehnic¢ki podaci

Pad tlaka pri Pad tlaka pri Pad tlaka pri Gubitak vlage pri

30 I/min* (Pa) 60 |/min* (Pa) 90 I/min* (Pa) VT = 1000 ml* (mg/I)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

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

* Sukladno normi ISO 9360

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

3 Upozorenja
Izbjegnite nenamjeran fizi¢ki pritisak na proizvod. Nenamjerno ili slu¢ajno zatvaranje ili
kompresija proizvoda moze otezati disanje.

« Nemojte stiskati ni primjenjivati preveliku silu prilikom pri¢vr§¢ivanja proizvoda niti kada je
pri¢vricen. Pretjerana sila moze rezultirati guranjem proizvoda kroz ljepljivi spoj te uzrokovati
otezano disanje i blokadu di$nih putova.
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» Nemojte upotrebljavati nekompatibilne proizvode ni proizvode koji nisu originalni jer biste time
mogli uzrokovati ozljede ili oStecenja proizvoda. Nemojte rastavljati proizvod ni raditi preinake
na njemu.

» Nemojte ponovno pri¢vri¢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¢vric¢ivanje u odgovaraju¢em polozaju.

4 Mjere opreza

Prije svake upotrebe provjerite funkcionira li prmzvod prav1ln0 Poklopac bi se trebao vratiti u
otvoreni poloZaj odmah nakon otpustanja (nije primjenjivo za Provox Life™ Night HME).

» Postupajte pazljivo kad je proizvod potrebno skinuti ili pri¢vrstiti no¢u jer ga je tada teze
okrenuti u odgovaraju¢i polozaj i utvrditi je li kontaminiran.

» Da biste smanjili rizik od ulaska vode u di$ne putove, prilikom tusiranja 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 lijeenje putem nebulizatora sluze¢i se ovim proizvodom jer se lijek moze
taloziti u proizvodu.

» Nemojte upotrebljavati ovlazivace ili ugrijani ovlazeni kisik putem maske preko traheostome
dok koristite ovaj proizvod. Proizvod bi tada postao previse vlazan. Ako je neophodna terapija
kisikom, koristite samo neugrijani ovlazeni kisik.

5. Upute za upotrebu

Pogledajte upute na sljede¢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¢vriéivanje

Drzite proizvod i lagano ga pritisnite tako da se poveze s dodatkom za pri¢vri¢ivanje. Pogledajte sliku 37.
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.
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5.1.2 Kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka

Provox Life™ Night HME

Pri¢vriéivanje

Drzite proizvod za boéne otvore izmedu palca i srednjeg prsta. Drze¢i kaziprst na vrhu proizvoda (na
mjestu na kojem je otisnut simbol mjeseca) lagano pritisnite tako da se proizvod spoji s dodatkom za
pri¢vric¢ivanje. Pazljivo okrenite proizvod u dodatku za pri¢vrc¢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 1 49.

6 Vijek trajanja i odlaganje proizvoda u otpad

Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka pr01zvod1 su za jednokratnu upotrebu namijenjeni
pluénoj rehabilitaciji danju i noéu 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 u€estalosti nekontroliranog kaslja.

« Obi¢no je tijekom no¢i 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 ¢e$¢e zbog izluéivanja sluzi ili neke druge kontaminacije. Kazete za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka nisu namijenjene viekratnoj upotrebi i ne smiju se ispirati vodom ni
drugim sredstvima jer bi se tako isprala posebna sol klju¢na za 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 $tetan dogadaj koji nastane u vezi s ovim proizvodom prijaviti
proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je nastanjen korisnik i/ili pacijent.
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Provox Life™ HME
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wl

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Producent;
Producitor; Proizvodac; Proizvodac; Kataokevaotg; IIpoussonuren; Uretici;
‘}?‘06)8«1 63 0; Upmulr%% %Istehsalgl ITpoussoxnurens; Produsen; Pengilang;

&R, 19N, davall dgedl

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication;
Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum;
Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspdivi; Framleidsludagsetning;
Valmistamise kuupdev; RazoSanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji;

Data fabricagiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; Huepopmvio
Kataokeung; Jara Ha npoussoxactBo; Uretim tarihi; §fa63mndobl ovstomo;
Upununpdwh wiuwy }3211 Istehsal tarixi; IZ[aTa H3TOTOBJICHHS; Tanggal produksi;
Tarikh pembuatan; #3& B; M= X} &t B H#; Hl&E B 58,

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data
di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds senast; Anvendes
inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik
kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznos$ci; Data expirarii;
Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepopnvia Anéng; Cpok Ha rogsoct; Son kullanim
tarihi; 386g0bos; Mhwnwbtijhnipyub dunifjtin; Son istifads tarixi; Cpo

ronHocTH; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; ﬁﬁﬁ% é) ALS
7|8h EABIE B FAELE D, vInwb NINK TIRN; dodal -4l b

MY PIRN; geat oyl

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de
lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotunumer;
Partii kood; Partijas kods Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod; Kod § Sarze;
Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; KwSLKog
noptidag; Kox Ha mapruna; Parti kodu; Ug&mnb 3meoo; fTutpupwbwlyh 4nn;

116



Partiya kodu; Kon maprim; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ F1— K; HiX| 2
g, ﬁ:)ﬂ%ﬁ%; B, ur Tp; dxswl sss

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentie-nummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia do produto; Referensnummer;
Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio
katalogo numeris; Referenéni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referencné ¢islo produktu; Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda;
Referentni broj proizvoda; ApiBudg avagopdc mpoidvtog; Pedepenten Homep
Ha npoxykt; Uriin referans numarasi; 30maJ@&ob Ls 3mbEmmmm bmdyho;
Upununpudph wbintjuwmne hadwpp; Mshsula istinad ndmrosi; CripaBouHsIit
HOM? mszienust; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk; mSRE
5 ME HE HE, EmBER, FRsERS,;

qYINN SW 17270 190N; el ekl 631

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 uudelleenkaytettéva; Ma ekki
endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane; Ne
uporabljajte ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno
upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavaypnoiponoteite; He usnonspaiite
nosropHo; Tekrar kullanmayin; 36 gsdmoygbmon bymsbems; Uhijubquuijw
oquuwugnpdiwl hwdwp; Yenidon istifads etmoyin; He nomuiexxut moBropHomMy
HCHOJIB30BaHUIO; J angan __g‘unakan ulang; Jangan guna semula; BRI,
MAHE S| Ot A2, Eﬁﬁiﬁﬁﬁ; BONESRERA;

AN PINY TYIN 1K, lasal dole] pus

Storage temperature limit; Lagerungstemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgrdnser for forvaring;

17



Opbevaringstemperaturbegrensning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Siilytysldmpdétilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Sailitustemperatuuri
piirméér; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba;
Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat; Limit skladovace;j
teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania;
Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje temperature skladiStenja;
Ogranicenje temperature skladistenja; Opia Oeppokpaciog anodrkevong;
I'panuiy Ha Temneparypara Ha cbxpanenue; Saklama sicakligi sinirt; gbsbzol
093903 MM0oL modo@o; Mwhujwhtwh otipdwumhGwih uwhdwbbtpp;
Saxlama temperaturu haddi; Orpannyenns TemMnepaTypsl XpaHeHus; Batas suhu

enyimpanan; Had suhu simpanan; & &8 E &/ 55; =2z HA EF; EEAE
EEFFU; ﬁg’f?fﬁgﬁﬁﬁﬂ; TONK NMVADNAV NYAAN; o255ls 83l dorys s

L e
. — 0
TE
Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de la
lumiére directe du soleil et de I’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 frén solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes
tor; Unnga direkte sollys, holdes terr; Sailytettavé kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal
péikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés
$viesos ir laikyti sausai; Chraiite pted slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu;
Tartsa a napfénytdl tdvol, és tartsa szarazon; Chraite pred slnecnym ziarenim
a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte soncni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym i przechowywaé w suchym miejscu; A se
feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje
od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
Dvrdooete pokpd omd To NAOKS EOG Kot STt PEiTe T GVGKELT) GTEYVTY;
JIpbKTe aneye OT CIIbHYEBA CBETIIMHA M ChbXpaHsABalTe Ha cyXxo MsAcTo; Giines
1s181ndan uzakta ve kuru tutun; 3950656900 3BolLgsb MM scogomsL cos
33Gsm doamdstnmdsdo; <tinni wwhtip wplih Gwnwquyphtiphg W wwhtp
snp mtinniy; Giin isigindan uzaqda ve quru saxlayin; beperure ot Bo3zaeiicTBus
MIPSIMBIX CONHEYHBIX Jiydei u Biaaru; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kerin%; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering;
EHBXSICERELL; M MO| X ofA st HAEFH HEHZ
FAHAAL; #R B RERFER; BB RANRETR;
2 D1PN2 JONKY wnwin XN pANind w°
ol dsl e 1y Bl guill e Blisd] o
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fl-Max

&RT
MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature range
(max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankungen
innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuléssig; Bij
kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen
de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts
temporaires dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti temporanei
entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a temperatura ambiente.

Se permiten desviaciones temporales dentro del rango de temperatura (max.-
min.); Guardar a temperatura ambiente. S0 permitidos desvios temporarios
dentro do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur.
Tillfalliga avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) 4r tillatna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-

min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Séilytd huoneenldmmossa.
Viliaikainen poikkeama ldmpétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid
vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo;

Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min)

on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas islaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperataroje.
Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys temperattros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pfi pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—
min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémérseklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so za¢asna odstopanja
znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywaé¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sg przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu
temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise
abateri temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su
privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vidcoete
og Beppoxpacio dwpatiov. Emrpémovrat mapodikés amokhicels evidg Tov ebpovg
Beppokpoaoiog (Héyot-ehdyiot); CbxpaHsBaliTe Ha CTal{Ha TeMIepaTypa.
BpeMeHHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEpaTypHUTE JAHaNa3oHu (Makc. — MUH.) ca
paspewenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum)
igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 390656900 msboL #n339MsENMsBY.
©MHMHd000 Fosbmydo 3n839MsE Mol Bsbamgddo (9s3L.-80b.)
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08Ld33900s8; Muwhtk) ublywljuyhl ghpdwumhwind: @nyumpynid

b dudwbwuynp munwbnidbtp gipdwumhawih phngpynypnid
(wnutijugnythg tuqugnyy); Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum vo
minimum temperatur araliginda miiveqqati yayimmalara icazo verilir; Xpaxute
[PU KOMHATHOM Temreparype. JlOoIyCKaloTCss BpeMEHHBIE OTKIOHEHHS HHTEpBaJIa
TeMneparyp (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; ZB THRE, BE
fE (Bx -8 ) NORERRENE,  UeolM Hasdle 2

HRILHo| M| UAIMQI HRH(Z|CH-Z|4) = ASEHLICH EBRFE#E. AFFE
BEHER g’JJ:ﬁE_?é'FﬁE )HBEER,  ERTER. AFREEEMR (
RE-RE) NERNFRE.

AMU 7INA N1MIAT NPUO MIMA ATNA NLIBALA JONXRD w°
(I 1n-pinropn) NnMvIdNLN

Syl dzpd Bl el ABse OIS pros 88,31 Byly> d2yd § 235
(3Y) asdl- gasll usdl)

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugoes de

utilizag@o; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kayttoohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie; Navodila
za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu;
Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; Muctpykuuu 3a ynorpeba; Kullanim
talimatlari; 3sdmygbydol 0bLE MY J30s; Oquugnpddwb hpwhwbqghtip;
Istifads qaydalari; I/Iﬂcréyxunn 110 npumetennio; Petunjuk penggunaan; Arahan
penggunaan; BEURZAE; ALE 7<|’§; fERRH, £/ lﬂ.ﬁ)f:ﬁi

I MRMMN; - el Oledss

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical;
Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk
produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnallinen laite; Laeekningataeki;
Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos priemong¢; Zdravotnicky
prostiedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski
pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
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MenuuuHcKo cpencTBo; latpoteyvoroykd tpoidv; Meannunckonsaenue; Tibbi
cihaz; L33y00E3bM FmGymdommds; Adrluljub uwpp; Tibbi Avadanlhg;
Memuuunckoe usnenne; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; BEE#2S; O|2
R, BEEE; BT 001 1pnn; Lk ke

AT

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
instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning,

las instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varad, lesio notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lieto$anas noradijumus; Démesio,
skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem,
tajékozdodjon a hasznélati utmutatobol; 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 upotrebu; IIpocoyn, cupovievteite
T1G 0dnyieg yprong; BauMaHKe, KOHCYIITHpaliTe Ce C HHCTPYKLMUTE 3a yIoTpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin; gsezmobomgds, dmombmzgod
399mynbd0L 0BLE MW J30s; NipwnpniEnLh, htinlitip oguugnpdtwh
hpwhwbqbtipht; Xoberdarliq, istifade qaydalarini oxuyun; IIpenocrepexenue,
obpatuTech K MHCTPYKIHMAM MO NpuMeHeHuto; Perhatian, baca petunjuk
g{enﬁgunaan; Bgrhati:hati,_ruluk arahan penggunaan; IR, BURBHEZESE,
FO| M E X|EE HESHAAR; EBEE , 2EFEARE,; M, SHE

RS, vinwn Mymna 1YY w mnT; el Sledss gzl das

\Bio-based
= Iplastic

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 matieres
plastiques biosourcées et/ou recyclées. Questa confezione ¢ in parte realizzata in
plastica a base biologica e/o riciclata. Este embalaje 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 genbrugt plastik. Denne emballasje
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er delvis fremstilt av bio-baserte og/eller resirkulert plast. Tdéma pakkaus on
valmistettu osittain biopohjaisista muoveista ja/tai kestomuoveista. See pakend
on osaliselt valmistatud bioressursipdhisest ja/vdi ringlussevoetud plastist. A
csomagolas részben természetes alaptl €s/vagy tjrahasznositott miianyagbol
késziilt. To opakowanie jest czgsciowo wykonane z biologicznych tworzyw
sztucznych i/lub tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu. Pakiranje je
djelomicno izradeno od bioloski razgradive i/ili reciklirane plastike. Z D/ \w/7 —
SO—HIE EWERERE LI T SRFYIE LY/ EEVFAIINTSRF
vIDBIESNTVET,

RPSEPRUNES sils Sz Jol o Sl dlgs (e 3o degras beusd] 0

€0

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem ¢é reciclavel; Forpackningen dr atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierrétettédvéd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav; A
csomagolas ujrahasznosithato; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Ambalaza

se moze reciklirati; DEIE U A TILAHET T, ool sale Y ALE 5 5l

Y

Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Aprire qui; Abrir aqui; Abrir
aqui; Oppna hir; Abn her; Apnes her; Avataan tistd; Opnast hér; Avage siit; Itt
nyilik; Otwieraé tutaj; Otvorite ovdje; = C & BW T IZ&E L), clia il

A \
"L'SJm’mc Sed

Individually packed in cleanroom; Einzeln unter Reinraum-bedingungen verpackt;
Afzonderlijk verpakt in cleanroom; Conditionné individuellement en milieu
stérile; Confezionato singolarmente in camera bianca; Embalado individualmente
en una sala limpia; Embalado individualmente em sala limpa; Individuellt
forpackad i renrum; Individuelt pakket i et rent, stevfrit milje; Individuelt pakket
i renrom; Puhdastilassa yksittdispakattu; Pakkad hverju fyrir sig i hreinherbergi;
Puhasruumis eraldi pakendatud; Kiilon csomagolva tisztaszobaban; Pakowane
pojedynczo w warunkach czystego pomieszczenia; Pojedina¢no pakirano u €istoj

sobi; ZU =Y )—ATEBEENTVET; ki di e o8 Jsles
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