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Prescription information

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

Disclaimer

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

1. Description of the device

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

2. CONTRAINDICATIONS

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

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

Only valid for HMEs

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

Provox Life LaryButton

1. Intended use

Provox Life LaryButton is a single patient use self-
retaining holder for Provox Life HMEs and accessories
after total laryngectomy.

For laryngectomized patients with a shrinking
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tracheostoma it is also used to maintain the tracheostoma
for breathing.

2. CONTRAINDICATIONS

Provox Life LaryButton is not intended to be used by
patients that:
« are under any form of mechanical ventilation.

« have damaged tracheostoma tissue.

3. Description of the device

Provox Life LaryButton is a self-retaining tracheostoma
button made of medical grade silicone rubber. The device
is delivered single packed, non-sterile and ready to use.
The purpose of the device is to create a comfortable
and airtight fit between Provox Life LaryButton and the
tracheostoma, and also to provide attachment for Provox
Life HMEs and Provox Life accessories.

The different parts of Provox Life LaryButton are (Fig. 1):

a) Retention Collar

b) Shaft

c) Shield (conical)

d) HME and Accessory Holder
e) Wings

4. WARNINGS

« Always use Provox Life LaryButton of an appropriate
size. If Provox Life LaryButton is too wide or too long
it may cause tissue damage or irritation. If it is too long
it may also cause dislodgement of the voice prosthesis
or Provox XtraFlange (Fig. 3 a-2). Furthermore,
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insertion or removal of the HME as well as occluding
the stoma by pressing the lid of the HME to speak may
exert pressure on the voice prosthesis if Provox Life
LaryButton is too long.

Always make sure that the shield (Fig. 1, c) is large
enough in relation to the size of the patient’s stoma.
If the product is pushed too far into the trachea it may
obstruct breathing.

DO NOT cut off the wings or otherwise mechanically
modify (e.g. fenestrate) Provox Life LaryButton since
it will change the outer diameter and/or the mechanical
stability of the product. This may result in Provox Life
LaryButton being pushed into the trachea, which may
obstruct breathing. A modified Provox Life LaryButton
may also cause irritation and/or bleeding.

DO NOT reuse Provox Life LaryButton between
patients. The device is intended for single patient
use only. Reuse between patients may cause cross
contamination.

DO NOT use force and do not fold the part of Provox
Life LaryButton that holds the HME during insertion. If
the product is pushed too far into trachea it may obstruct
breathing and the use of force during insertion may
cause bleeding.

DO NOT push the tip of the hemostats or forceps
(if used) through Provox Life LaryButton (Fig. 3 b-2).
If the instrument tip is protruding from the button during
insertion, the tissue of the trachea could be harmed and/
or the voice prosthesis could become dislodged and
subsequently be aspirated or ingested.



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

« DO NOT at any time attempt to clean the device while
inside the stoma since this could cause tissue damage
and dislodgement of voice prosthesis.

« Make sure that the patient has been trained in the use
of the device, and has demonstrated the ability to
understand and consistently follow the Instructions for
Use without clinician supervision.

5 PRECAUTIONS

DO NOT use a dirty or contaminated Provox Life
LaryButton. Clean and disinfect the device according to
the cleaning and disinfection instructions below.

* DO NOT use toothed or sharp instruments at any time
during insertion since they could damage Provox Life
LaryButton and cause tissue damage.

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

« DO NOT use oil-based lubricants (e.g., Vaseline), they
may weaken, damage, or destroy the product. Only use
water-soluble lubricants.

e Carefully monitor the tracheostoma tissue during
radiation therapy and stop using the device if the stoma
gets irritated or starts to bleed.

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

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



6. Instructions for use

6.1 Preparation
Choose correct size

Choose the correct diameter and length of Provox Life
LaryButton.

To achieve an airtight fit and good retention the
diameter of the Retention Collar (Fig. 1, a) of Provox
Life LaryButton should exceed the diameter of the
tracheostoma entrance.

Ensure that the Retention Collar of Provox Life
LaryButton fits right behind the edge of the
tracheostoma. However if the device is too short it may
fall out of the tracheostoma.

CAUTION: During fitting always make sure that Provox
Life LaryButton does not reach the tracheal flange of
the voice prosthesis. Optimal fit and performance of the
Provox Life LaryButton is achieved if the patient has a
so-called “tracheostoma lip” that is situated uniformly
around the tracheostoma.

Prepare for insertion

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

Make sure that your hands are clean and dry.

If needed, lightly lubricate the tube with a small amount
of the following recommended water-soluble lubricants:
KY Jelly, SurgiLube and Xylocaine (lidocaine).
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6.2 Operating instruction

Insertion (Fig. 3):

Alternative 3a:

1. Fold the Retention Collar with your fingers (Fig. 3) and
hold it firmly folded.

2. Insert the Retention Collar into the stoma and release it
(Fig. 3a-1and 3 a-2).

Alternative 3b:

1. Fold the Retention Collar with your fingers (Fig. 3).

2. Use a pair of blunt forceps or a lockable blunt hemostat
from the inside to keep it folded (Fig. 3 b-1 and b-2).
CAUTION: DO NOT push the tip of the hemostats or
forceps through Provox Life LaryButton (Fig. 3 b-2). If
the instrument tip is protruding from the button during
insertion, the tissue of the trachea could be harmed and/
or the voice prosthesis could become dislodged and
subsequently be aspirated or ingested.

3. Insert the Retention Collar into the stoma (Fig. 3 b-3).

4. Release the forceps to unfold the button (Fig. 3 b-4).

Check the correct fit by slightly pulling and/or rotating the

button. Gently insert Provox Life HME/accessory into the

HME and Accessory Holder.

NOTE: Some patients might experience more coughing

after inserting Provox Life LaryButton and when touching

the device to speak. This usually diminishes when the user
gets used to the device. If discomfort occurs Provox Life

LaryButton should be removed.
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Device removal

1.

Hold Provox Life LaryButton in place and gently
remove Provox Life HME/accessory from the HME and
Accessory Holder (Fig. 4a).

. Hold Provox Life LaryButton and gently turn it (about

half a turn) to allow the Retention Collar to compress
thereby reducing its width (Fig. 4b).

. Remove the device by gently tilting it out of the stoma

(Fig. 4c). Alternatively, the device can be removed by
pushing with a finger on the shaft from one direction
and tilt the device out.

NOTE: The insertion or removal procedures may
occasionally cause some slight bleeding, irritation or
coughing. Inform your clinician if the bleeding persists.

6.3 Cleaning and disinfection

Clean and disinfect Provox Life LaryButton before each
use. Only use drinking water to clean and rinse the
device(Fig. 5a-5g).

1
2.

3.

Rinse Provox Life LaryButton with water (Fig. 5a).
Place Provox Life LaryButton in water-based mild soap
for 15 minutes (Fig. 5b).

Clean inside of Provox Life LaryButton with Provox
TubeBrush or Provox Swab and rinse with water
(Fig. 5¢ + 5d).

. Disinfect Provox Life LaryButton at least once a day

with one of the following methods: Ethanol 70% for
10 minutes or Isopropylalcohol 70% for 10 minutes or
Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes (Fig. 5€).
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5. Let Provox Life LaryButton dry for at least 2 hours or
until it looks dry (Fig. 5f).

6. Rinse Provox TubeBrush or Provox Swab in water after
use (Fig. 59).

7. Storage instructions
Store Provox Life LaryButton in a clean and dry container
at room temperature. Protect from direct sunlight.

8. Device lifetime and Disposal
Provox Life LaryButton may be used for a maximum
period of 6 month. If the device shows any signs of damage
it shall be replaced earlier.

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

9. Compatible Products

Use only original components. Other products may cause

product damage and/or malfunction.

Devices that can be used with Provox Life LaryButton are:

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

« Provox Life Shower is used to prevent water from
entering Provox Life LaryButton during showering.

* Provox Life BasePlate Adaptor, to attach products
with an 1SO 15 mm standard connector to Provox Life
LaryButton.

« Provox TubeHolder or Provox LaryClip can be used to
keep Provox Life LaryButton in place.
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10. Reporting

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

1. Intended use

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

2. Description of the device

Provox Life HMEs are single-use devices for pulmonary

rehabilitation. They come in different levels of humidification,

breathing resistance and filtration that makes them suitable for

different situations.

The different Provox Life HMEs are:

¢ Home HME: when taking it easy

¢ Go HME: when you are out and about

* Energy HME: when physically active

* Protect HME: when you need protection from bacteria,
virus, dust and pollen

* Night HME: when sleeping.

2.1 Technical data

Pressure | Pressure | Pressure | Moisture loss
Drop Drop Drop at

at30l/ at601/ at901/ VT=1000 ml*
min*(Pa) [ min*(Pa) | min*(Pa) | (mg/l)

Home HME 60 200 450 195

Go HME 30 100 230 225
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Energy HME 15 50 110 23

Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 185

HME internal volume (Dead space)* max 13 ml

* According to ISO 9360

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

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

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

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

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

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

4. Precautions

*  Always test the function of the device prior to use. The
lid should immediately return to its open position after
releasing it. (Not applicable for Provox Life Night HME).
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« Pay attention when the device needs to be removed or
attached during the night as the night-time situation
could make it more difficult to orient the device in a
correct position, and it may also be difficult to detect if
contaminated.

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

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

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

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

5. Instructions for use

For guidance see;

* Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: pic. 6-8

« Provox Life Night HME: pic. 9-18

5.1 Operating instruction
5.1.1 Provox Life Home HME/Go HME/
Energy HME/Protect HME

To attach

Hold the device and press lightly until the device connects to
the attachment device. See fig. 6.
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To speak
Press the lid to allow speech. See fig. 7.
To remove

Hold the device and pull sideways until the device disconnects.
See fig. 8.

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. 9-16.

To speak

Occlude the side openings simultaneously to allow speech.
See fig. 17.

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. 9, 10 and 18.

6. Device lifetime and disposal

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

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

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

7. Compatible products

Provox Life HMEs are compatible with Provox Life
attachments.

8. Reporting

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

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

2. KONTRAINDIKATIONEN

Die Produkte diirfen nur gemag der Gebrauchsanweisung
verwendet werden.

Patienten, die nicht tber die erforderlichen kérperlichen,
kognitiven oder geistigen Fahigkeiten verfiigen, um die
Produkte selbst anzubringen, zu entfernen oder zu bedienen,
durfen die Produkte nicht eigenstandig 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 dirfen nicht bei Patienten mit niedrigem
Atemzugvolumen eingesetzt werden, da der zusétzliche
Totraum zu einer CO,-Retention (Kohlendioxid-Retention)
fiihren kann; siehe 2.1 Technische Daten.
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Provox Life LaryButton

1. Verwendungszweck

Der Provox Life LaryButton ist eine selbsthaltende
Befestigungsldsung fur Provox Life HMEs und Zubehdr
zum Gebrauch durch einen einzelnen Patienten nach einer
totalen Laryngektomie.

Er findet auerdem bei laryngektomierten Patienten mit
schrumpfendem Tracheostoma Anwendung, um das
Tracheostoma fiir die Atmung offen zu halten.

2. KONTRAINDIKATIONEN

Provox Life LaryButton darf nicht bei Patienten verwendet
werden, die:

« mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form).

« Schaden am Tracheostomagewebe aufweisen.

3. Produktbeschreibung

Der Provox Life LaryButton ist ein selbsthaltender
Tracheostoma-Button aus medizinischem Silikon. Das
Produkt wird einzeln verpackt, unsteril und einsatzbereit
geliefert. Der Zweck des Produkts besteht darin,
eine bequeme und gleichzeitig luftdichte Verbindung
zwischen dem Provox Life LaryButton und dem
Tracheostoma zu schaffen. Dariiber hinaus bietet er eine
Aufnahmemadglichkeit fiir Produkte der Provox Life HME
Systemreihe und Provox Life Zubehor.

Die verschiedenen Teile des Provox Life LaryButton sind
(Abb. 1):

a) Wulst
b) Schaft
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c)
d)
e)

4
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Schildkonus
Aufnahme fir HME und Zubehér
Haltedsen

WARNHINWEISE

Verwenden Sie stets einen Provox Life LaryButton
geeigneter GroRe. Istder Provox Life LaryButton zu grof
oder zu lang, kann er Gewebeschéaden oder Reizungen
verursachen. Ist er zu lang, kann er zum Herauslésen
der Stimmprothese oder des Provox XtraFlange
flhren (Abb. 3 a-2). Dariber hinaus kann, wenn der
Provox Life LaryButton zu lang ist, das Einsetzen
oder Entfernen der HME sowie das Verschliefen des
Tracheostomas, indem der Verschlussteil des HME zum
Sprechen gedriickt wird, Druck auf die Stimmprothese
austiben.

Stellen Sie stets sicher, dass das Schild (Abb. 1, ¢) im
Verhdltnis zur GroRe des Tracheostomas des Patienten
gro genug ist. Wird das Produkt zu weit in die
Luftréhre geschoben, kann es die Atmung behindern.
Schneiden Sie NICHT die Halte6sen ab oder modifizieren
den Provox Life LaryButton auf sonstige Art und Weise
mechanisch (z. B. fenstern). Dadurch wirden der
AuRendurchmesser und/oder die mechanische Stabilitat
des Produkts veréndert. Als Folge kdnnte der Provox
Life LaryButton in die Luftréhre geschoben werden
und so die Atmung behindern. Ein modifizierter Provox
Life LaryButton kann auBerdem Reizungen und/oder
Blutungen verursachen.

Verwenden Sie denselben Provox Life LaryButton
NICHT bei verschiedenen Patienten. Das Produkt darf
nur jeweils von einem einzelnen Patienten benutzt



werden. Die Wiederverwendung bei weiteren Patienten
kann eine Kreuzkontamination verursachen.

Wenden Sie beim Einsetzen KEINE Gewalt an und
falten Sie nicht den Teil des Provox Life LaryButton,
der den HME tragt. Wird das Produkt zu weit in die
Luftrohre eingeschoben, kann es die Atmung behindern;
und wird beim Einsetzen Gewalt angewendet, kdnnen
dadurch Blutungen entstehen.

Schieben Sie die Spitze der Gefalklemme oder der
Borkenpinzette (falls verwendet) NICHT durch den
Provox Life LaryButton (Abb. 3 b-2). Wenn die Spitze
des Instruments beim Einsetzen aus dem Button
herausragt, kann das Gewebe der Luftréhre verletzt
und/oder die Stimmprothese herausgel6st werden,
woraufhin sie aspiriert oder verschluckt werden kénnte.
KEINE Gleitgele verwenden, wenn der Patient
gegenlber diesen Substanzen allergisch ist.

Versuchen Sie NIEMALS, das Produkt zu reinigen,
wihrend es sich noch im Tracheostoma befindet.
Dadurch kénnte Gewebe verletzt und die Stimmprothese
herausgeldst werden.

Stellen Sie sicher, dass der Patient in der Anwendung
des Produkts geschult wurde und in der Lage ist, die
Gebrauchsanweisung ohne Aufsicht eines Arztes
nachzuvollziehen und konsequent zu befolgen.

5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie KEINEN  verschmutzten —oder
kontaminierten Provox Life LaryButton. Reinigen und
desinfizieren Sie das Produkt gemidf der nachstehenden
Reinigungs- und Desinfektionsanleitung.
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Verwenden Sie beim Einsetzen NIEMALS spitze,
scharfe oder gezahnte Instrumente, da diese sowohl
den Provox Life LaryButton als auch das Gewebe
beschadigen kénnten.

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

Verwenden Sie KEINE olbasierten  Gleitmittel
(z. B. Vaseline), denn sie konnen das Produkt
schwédchen, beschadigen oder zerstoren.  Nur
wasserldsliche Gleitgele verwenden.

Beobachten Sie das Tracheostomagewebe wéhrend
einer Bestrahlung sorgfaltig und stellen Sie die
Verwendung des Produkts ein, sobald das Tracheostoma
gereizt wird oder zu bluten beginnt.

Patienten mit Gerinnungsstérung oder Patienten, die
mit Antikoagulanzien behandelt werden, sollten das
Produkt nicht benutzen, wenn es wiederkehrende
Blutungen verursacht.

Verwenden Sie das Produkt nicht weiter, wenn sich
Granulationsgewebe am Tracheostoma bildet.

6. Gebrauchsanweisung

6.

1 Vorbereitung

Auswahl der richtigen GréRe

34

Wihlen Sie den richtigen Durchmesser und die richtige
Lénge des Provox Life LaryButton.

Um einen luftdichten Abschluss und einen guten Halt zu
erzielen, sollte der Durchmesser des Wulstes (Abb. 1, a)
des Provox Life LaryButton etwas groRer als der
Durchmesser an der Tracheostoma-Offnung sein.



Vergewissern Sie sich, dass der Wulst des Provox Life
LaryButton genau hinter den Rand des Tracheostomas
passt. Allerdings konnte das Produkt aus dem
Tracheostoma herausfallen, wenn es zu kurz ist.

VORSICHT: Beim Anpassen des Provox Life LaryButton
muss stets sichergestellt werden, dass er nicht bis zum
trachealen Flansch der Stimmprothese reicht. Sitz und
Funktion des Provox Life LaryButton sind bei denjenigen
Patienten optimal, deren Tracheostoma eine ,,Lippe*
aufweist, die das Tracheostoma gleichméBig umrandet.

Vorbereitung flr das Einsetzen

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

Stellen Sie sicher, dass Ihre Hande sauber und trocken
sind.

Schmieren Sie bei Bedarf das R&hrchen mit
einer kleinen Menge der folgenden empfohlenen
wasserlgslichen Gleitgele ein: KY Jelly, SurgiLube und
Xylocaine (Lidocain).

6.2 Verfahrensanleitung
Einsetzen (Abb. 3):

Alternative 3a:
1. Den Wulst mit den Fingern eindriicken/zusammenfalten

(Abb. 3) und festhalten.

2. Den Waulst in das Tracheostoma einsetzen und loslassen

(Abb. 3 a-1 und 3 a-2).
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Alternative 3b:

1. Den Waulst mit den Fingern eindriicken/zusammenfalten
(Abb. 3).

2. Eine stumpfe Pinzette oder eine arretierbare
stumpfe Gefalklemme einfiihren, um den Waulst
von innen eingefaltet zu halten (Abb. 3 b-1 und b-2).
VORSICHT: Schieben Sie die Spitze der GefaR-
klemme oder der Pinzette NICHT durch den Provox
Life LaryButton (Abb. 3 b-2). Wenn die Spitze
des Instruments beim Einsetzen aus dem Button
herausragt, kann das Gewebe der Luftrohre verletzt
und/oder die Stimmprothese herausgelost werden,
woraufhin sie aspiriert oder verschluckt werden kénnte.

3. Setzen Sie den Wulst in das Tracheostoma ein
(Abb. 3b-3).

4, Losen Sie die Klemme oder Pinzette, damit sich der
Button entfalten kann (Abb. 3 b-4).

Uberpriifen Sie den richtigen Sitz durch leichtes Ziehen

und/oder Drehen des Buttons. Setzen Sie Provox Life HME/

Zubehor vorsichtig in den HME- und Zubehdrhalter ein.

HINWEIS: Manche Patienten miissen vermehrt husten,

nachdem der Provox Life LaryButton eingesetzt wurde

oder beim Fingerdruck auf das Produkt zum Sprechen.

Dies lésst in der Regel nach, sobald sich der Anwender

an das Produkt gewohnt hat. Bei Beschwerden sollte der

Provox Life LaryButton entfernt werden.

Entfernen des Produkts

1. Halten Sie den Provox Life LaryButton in Position und
entfernen Sie das Provox Life HME/Zubehor vorsichtig
aus dem HME- und Zubehérhalter (Abb. 4a).
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. Drehen Sie den Provox Life LaryButton vorsichtig

(etwa um eine halbe Umdrehung), damit der Wulst
gestaucht und so diinner wird (Abb. 4b).

. Nehmen Sie das Produkt vorsichtig durch leichtes

Kippen aus dem Tracheostoma heraus (Abb. 4c).
Alternativ kann das Produkt entfernt werden, indem der
Schaft von einer Seite aus mit dem Finger gedrtickt und
das Produkt durch leichtes Kippen herausgenommen
wird.

HINWEIS: Beim Einsetzen und Entfernen kann es
gelegentlich zu leichten Blutungen, Reizungen oder
Husten kommen. Falls die Blutung anhalt, informieren
Sie lhren Arzt.

6.3 Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie den Provox Life LaryButton vor jedem
Gebrauch. Reinigen und spilen Sie das Produkt nur mit
Trinkwasser (Abb. 5a-5g).

1

2.

Spulen Sie den Provox Life LaryButton mit Wasser
(Abb. 5a).
Weichen Sie den Provox Life LaryButton fiir 15 Minuten
in einer auf Wasser basierten milden Seifenlésung ein
(Abb. 5b).

. Reinigen Sie die Innenseite des Provox Life LaryButton

mit der Kantlenreinigungsbirste Provox TubeBrush
oder dem Provox Swab und spiilen Sie mit Wasser nach
(Abb. 5¢c + 5d).

. Desinfizieren Sie den Provox Life LaryButton mindes-

tens einmal am Tag mit einem der folgenden Mittel:
Ethanol 70 % fiir zehn Minuten oder Isopropylalkohol
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70 % fiir zehn Minuten oder Wasserstoffperoxid 3 %
fir 60 Minuten (Abb. 5e).

5. Lassen Sie den Provox Life LaryButton mindestens
2 Stunden trocknen oder bis er trocken aussieht
(Abb. 5f).

6. Spilen Sie die Kantlenreinigungsbirste Provox
TubeBrush oder den Provox Swab nach Gebrauch in
Wasser aus (Abb. 5g).

7. Lagerungshinweise

Lagern Sie den Provox Life LaryButton bei
Raumtemperatur in einem sauberen und trockenen
Behalter. Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

8. Nutzungsdauer und Entsorgung

des Produkts

Der Provox Life LaryButton kann flr einen Zeitraum von
héchstens sechs Monaten verwendet werden. Weist das
Produkt allerdings Schaden auf, sollte es bereits friher
ausgetauscht werden.

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

9. Kompatible Produkte

Nur Originalkomponenten verwenden. Andere Produkte
kénnen Produktschaden und/oder Funktionsstdrungen
verursachen.
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Folgende Produkte kénnen zusammen mit dem Provox
Life LaryButton verwendet werden:

Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher Provox Life
HME (Heat and Moisture Exchanger) fir Patienten, die
durch ein Tracheostoma atmen.

Provox Life Shower verhindert, dass Wasser wéahrend
des Duschens in den Provox Life LaryButton gelangt.
Provox Life BasePlate-Adapter zur Befestigung von
Produkten mit einem 1SO 15-mm-Normkonnektor am
Provox Life LaryButton.

Das Kantilentrageband Provox TubeHolder oder Provox
LaryClip kdnnen verwendet werden, um Provox Life
LaryButton an Ort und Stelle zu halten.

10. Meldung

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

1. Verwendungszweck

Bei den Wérme- 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 fir die pulmonale
Rehabilitation. Sie sind in verschiedenen Befeuchtungs-,
Atemwiderstands- und Filtrationsstufen erhaltlich, wodurch sie
sich fur 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 kérperlicher Aktivitat
e Protect HME: zum Schutz vor Bakterien, Viren, Staub
und Pollen
* Night HME: zur Verwendung beim Schlafen.

2.1 Technische Daten

Druck- Feuchtigkeits-
Druck- Druck-
abfall verlust
. abfall abfall R
bei 301/ ) . bei VT =
. bei601/ bei 901/
min* i) | minPa) 1000 ml*
min’
(Pa) (mg/l)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 225
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Druck- Feuchtigkeits-
abfal Druck- Druck- erlust
boisoy | 2RI | bl ; fci
ei ei VT =
. bei601/ | beig0l/
min* R R 1000 ml*
min*(Pa) | min*(Pa)
(Pa) (mg/l)
Energy HVE 15 50 110 23
Protect** HME 55 180 320 23
Night HME 65 210 470 18,5

Innenvolumen des HME (Totraum)* max. 13 ml

*Gemal 1SO 9360

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

3. Warnhinweise

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

« Achten Sie beim Anbringen und beim bereits angebrach-
ten Produkt darauf, es nicht zusammenzudriicken oder
ibermaBige Kraft darauf anzuwenden. Eine tibermaBige
Kraftaustibung kann dazu fiihren, dass das Produkt durch
den Aufnahmering einer Basisplatte hindurch gedriickt
wird, was die Atmung behindern und Atemwege blockie-

ren kann.
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« Verwenden Sie keine nicht kompatiblen oder nicht origina-
len Produkte, da dies zu Verletzungen von Personen oder
zu Schéaden am Produkt fihren kann. Demontieren oder
veréndern Sie das Produkt nicht.

» Bringen Sie ein durch Sekret verstopftes Produkt nicht
erneut an, da dies zu einer Behinderung der Atmung
flihren kann.

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

4. VorsichtsmaBnahmen

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

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

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

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

* \Verwenden Sie das Produkt nicht wahrend einer medika-
mentésen Verneblerbehandlung, da sich das Medikament
im Produkt ablagern konnte.
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« Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit Atem
gashefeuchtern oder wéhrend erwdrmter und befeuchteter
Sauerstoff tiber eine auf dem Tracheostoma aufgesetzte
Maske zugefilhrt 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 HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: Abb. 6-8.

« Provox Life Night HME: Abb. 9-18

5.1 Verfahrensanleitung

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

Anbringen

Nehmen Sie das Produkt und driicken es mit leichtem Druck

in die Befestigungsldsung, bis es mit dieser verbunden ist.
Siehe Abb. 6.

Sprechen

Dricken Sie auf den Verschlussteil, um das Sprechen zu
ermdglichen. Siehe Abb. 7.

Entfernen

Nehmen Sie das Produkt und trennen es durch seitliches
Kippen und Ziehen von der Befestigungslésung. Siehe Abb. 8.

5.1.2 Provox Life Night HME
Anbringen

Halten Sie das Produkt an den seitlichen Offnungen zwischen
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Threm 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 Befestigungslésung verbunden ist.
Drehen Sie das Produkt vorsichtig in der Befestigungslésung,
um sicherzustellen, dass es korrekt verbunden ist. Siehe
Abb. 9-16.

Sprechen

VerschlieBen Sie die seitlichen Offnungen gleichzeitig, um
das Sprechen zu ermdglichen. Siehe Abb. 17.

Entfernen

Halten Sie das Produkt an den seitlichen Offnungen
zwischen Threm Daumen und Mittelfinger, sodass Sie
Thren Zeigefinger auf der Oberseite des Produkts (dort,
wo das Mond-Symbol aufgedruckt ist) platzieren kénnen.
Ziehen Sie das Produkt vorsichtig zur Seite, bis das
Produkt von der Befestigungslésung getrennt wird. Siehe
Abb. 9,10 und 18.

6. Nutzungsdauer und

Entsorgung des Produkts
Warme- und  Feuchtigkeitsaustauscher  sind
Einmalprodukte, die dafir konzipiert wurden, die
pulmonale Rehabilitation bei Tag und bei Nacht zu
ermdglichen und nach MaRgabe der jeweiligen taglichen
Aktivitaten ausgetauscht zu werden.

e« Die Anzahl und Art der Wéarme- und
Feuchtigkeitsaustauscher, die wahrend eines 24-Stunden-
Zeitraums bendtigt werden, variiert in Abhangigkeit von
den Situationen, in denen der Patient sich befindet, und
der Haufigkeit ungewollten Hustens.
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Fur gewodhnlich  werden ein  Warme- und
Feuchtigkeitsaustauscher in der Nacht und zwei am Tag
verwendet. Der Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher
muss gegebenenfalls hiufiger ersetzt werden, sollte er
durch Sekret oder andere Verschmutzungen verstopft
sein. Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher kdnnen nicht
wiederverwendet werden und kénnen nicht mit Wasser
oder anderen Losungen ausgespilt werden. Dies wéscht
das spezielle Salz aus, das fiir die Wirksamkeit des Warme-
und Feuchtigkeitsaustauschers unerlésslich ist.

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

7. Kompatible Produkte

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

8. Meldung

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

Provox Life-systeem

1. Beschrijving van het
hulpmiddel

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

2. Contra-indicaties

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

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

Uitsluitend geldig voor HME’s

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

1. Indicaties voor gebruik

De Provox Life LaryButton is een zelfborgende houder
voor gebruik bij één patiént voor Provox Life warmte- en
vochtwisselaars (Heat and Moisture Exchangers, HME’s)
en accessoires na een totale laryngectomie.

Voor gelaryngectomeerde patiénten met een krimpende
tracheostoma wordt het hulpmiddel ook gebruikt om de
tracheostoma in stand te houden voor de ademhaling.

2. CONTRA-INDICATIES

De Provox Life LaryButton is niet bestemd voor gebruik
bij patiénten die:

< op enigerlei wijze mechanisch worden beademd,;

« beschadigd tracheostomaweefsel hebben.

3. Productbeschrijving

De Provox Life LaryButton is een van siliconenrubber
van medische kwaliteit vervaardigde zelfborgende
tracheostomabutton. Het hulpmiddel wordt niet-steriel
en gebruiksklaar geleverd in een éénstuksverpakking.
Het hulpmiddel sluit de overgang tussen de Provox Life
LaryButton en de tracheostoma comfortabel en luchtdicht
af, en fungeert tevens als bevestigingspunt voor Provox
Life HME’s en Provox Life-accessoires.

De Provox Life LaryButton omvat de volgende onderdelen
(afb. 1):

a) Retentiekraag
b) Schacht

47



c)
d)
e)

Schild (conisch)
Houder voor HME en accessoires
Vleugels

4. WAARSCHUWINGEN

48

Gebruik altijd een Provox Life LaryButton met een
geschikte maat. Als een Provox Life LaryButton
wordt gebruikt die te lang of te breed is, kan dit
weefselbeschadiging of irritatie tot gevolg hebben.
Als de LaryButton te lang is, kan dit tot gevolg
hebben dat de stemprothese of de Provox XtraFlange
losraakt (afb. 3 a-2). Als een Provox Life LaryButton
wordt gebruikt die te lang is, kan er bovendien druk
op de stemprothese worden uitgeoefend als de HME
wordt ingebracht of verwijderd en als de stoma wordt
afgesloten doordat de patiént op de klep van de HME
drukt om te spreken.

Zorg er altijd voor dat het schild (afb. 1, c) groot genoeg
is voor de stoma van de patiént. Als het product te ver
de luchtpijp wordt ingeduwd, kan het de ademhaling
belemmeren.

De vleugels mogen NIET worden afgeknipt en er mogen
ook geen andere mechanische modificaties (zoals
fenestreren) aan de Provox Life LaryButton worden
aangebracht, omdat hierdoor de buitendiameter en/of de
mechanische stabiliteit van het product veranderen. Dit
kan tot gevolg hebben dat de Provox Life LaryButton de
luchtpijp wordt ingeduwd, waardoor de ademhaling kan
worden belemmerd. Een gemodificeerde Provox Life
LaryButton kan ook irritatie en/of bloeding veroorza-
ken.



* Gebruik de Provox Life LaryButton NIET opnieuw bij
andere patiénten. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd
voor gebruik door één patiént. Hergebruik bij meer dan
één patiént kan kruisbesmetting veroorzaken.

« Tijdens het inbrengen mag GEEN kracht worden uitge-
oefend en het gedeelte van de Provox Life LaryButton
waarop de HME wordt bevestigd, mag niet worden gevou-
wen. Als het product te ver in de luchtpijp wordt geduwd
kan het de ademhaling belemmeren, en het gebruik van
kracht tijdens het inbrengen kan een bloeding veroorzaken.

* Duw de tip van de hemostaseklem of forceps (indien
gebruikt) NIET door de Provox Life LaryButton heen
(afb. 3 b-2). Als de tip van het instrument tijdens het
inbrengen uitsteekt buiten de button, kan het weefsel
van de luchtpijp worden beschadigd en/of kan de stem-
prothese losraken en vervolgens bij inademing in de
luchtpijp terechtkomen of worden ingeslikt.

* Gebruik GEEN smeermiddel wanneer de patiént aller-
gieén heeft die verband houden met deze stoffen.

* Probeer NOOIT het hulpmiddel te reinigen terwijl het
zich in de stoma bevindt. Dit kan weefselbeschadiging
en losraken van de stemprothese tot gevolg hebben.

« Verzeker u ervan dat de patiént is getraind in het gebruik
van het hulpmiddel en heeft laten zien dat hij/zij de
gebruiksaanwijzing kan begrijpen en consequent kan
volgen zonder toezicht van een clinicus.

5. VOORZORGSMAATREGELEN

e Gebruik GEEN vuile of gecontamineerde Provox Life
LaryButton. Reinig en desinfecteer het hulpmiddel
volgens de onderstaande instructies voor reiniging en des-
infectie.
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Gebruik tijdens het inbrengen GEEN getande of scherpe
instrumenten. Deze kunnen de Provox Life LaryButton
beschadigen en weefselbeschadiging veroorzaken.
Gebruik GEEN beschadigd hulpmiddel. Dit de
inademing van kleine onderdelen of de vorming van
granulatieweefsel tot gevolg hebben.

Gebruik GEEN  smeermiddelen op  oliebasis
(bv. vaseline), deze kunnen het product verzwakken,
beschadigen of vernielen. Gebruik uitsluitend
wateroplosbare glijmiddelen.

Houd het tracheostoma weefsel tijdens stralingstherapie
nauwlettend in de gaten en staak het gebruik van het
hulpmiddel als de stoma geirriteerd raakt of begint te
bloeden.

Patiénten met bloedingsstoornissen en patiénten die
antistollingsmiddelen gebruiken, mogen het hulpmiddel
niet gebruiken als het terugkerende bloeding veroorzaakt.
Staak het gebruik van het hulpmiddel als er in de trache-
ostoma granulatieweefsel wordt gevormd.

6. Gebruiksaanwijzing
6.1 Voorbereiding

De juiste maat kiezen

Kies de juiste diameter en lengte voor de Provox Life
LaryButton.

Om een luchtdichte aansluiting en goede retentie
te bereiken, moet de diameter van de retentiekraag
(afb. 1 a) van de Provox Life LaryButton groter zijn dan
de diameter van de ingang van de tracheostoma.
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« Zorg ervoor dat de retentiekraag van de Provox Life
LaryButton onmiddellijk achter de rand van de tracheo-
stoma past. Als het hulpmiddel echter te kort is, kan het
uit de tracheostoma vallen.

LET OP: Zorg er tijdens het passen altijd voor dat de
Provox Life LaryButton niet tot de tracheale flens van
de stemprothese reikt. Er wordt een optimale aansluiting
en werking van de Provox Life LaryButton bereikt als de
patiént een zogenaamde “tracheostoma lip” heeft die zich
uniform rondom de tracheostoma bevindt.

Voorbereiden op het inbrengen

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

« Zorg ervoor dat uw handen schoon en droog zijn.

* Smeer de buis indien nodig licht in met een kleine
hoeveelheid van de volgende aanbevolen wateroplosbare
smeermiddelen: KY Jelly, SurgiLube en Xylocaine
(lidocaine).

6.2 Gebruiksinstructies

Inbrenging (afb. 3):

Mogelijkheid 3a:

1. Vouw de retentiekraag met uw vingers (afb. 3) en houd
hem stevig opgevouwen.

2. Breng de retentiekraag in de stoma aan en laat deze los
(afb. 3a-1en 3 a-2).

Mogelijkheid 3b:
1. Vouw de retentiekraag met uw vingers (afb. 3).
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3.
4.

. Houd deze van binnenuit opgevouwen met een stompe

forceps of een vergrendelbare stompe hemostase-
klem (afb. 3 b-1 en b-2). LET OP: Duw de tip van de
hemostaseklem of forceps NIET door de Provox Life
LaryButton heen (afb. 3 b-2). Als de tip van het instru-
ment tijdens het inbrengen uitsteekt buiten de button,
kan het weefsel van de luchtpijp worden beschadigd en/
of kan de stemprothese losraken en vervolgens bij inade-
ming in de luchtpijp terechtkomen of worden ingeslikt.
Breng de retentiekraag in de stoma in (afb. 3 b-3).
Open de forceps om de button te ontvouwen (afb. 3 b-4).

Controleer of de button goed aansluit door er zachtjes aan
te trekken en/of te draaien. Plaats de/het Provox Life HME/
accessoire voorzichtig in de HME- en accessoirehouder.

OPMERKING: Sommige patiénten moeten vaker hoesten
nadat de Provox Life LaryButton ingebracht is en wanneer
ze het hulpmiddel aanraken om te spreken. Dit hoesten
vermindert gewoonlijk wanneer de gebruiker aan het
hulpmiddel gewend raakt. Als er ongemak optreedt, moet
de Provox Life LaryButton worden verwijderd.

Verwijdering van het hulpmiddel

1.

Houd de Provox Life LaryButton op zijn plaats en ver-
wijder de/het Provox Life HME/accessoire voorzichtig
uit de HME- en accessoirehouder (afb. 4a).

. Pak de Provox Life LaryButton vast en draai deze voor-

zichtig (ongeveer een halve slag), zodat de retentiekraag
kan worden samengedrukt en daardoor minder breed
wordt (afb. 4b).

. Verwijder het hulpmiddel door het voorzichtig uit de

stoma te kantelen (afb. 4c). Het is ook mogelijk om het
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hulpmiddel te verwijderen door met een vinger vanuit
één richting op de schacht te duwen en het hulpmiddel
uit de stoma te kantelen.
OPMERKING: De inbreng- en verwijderprocedures
kunnen soms een lichte bloeding, irritatie of hoesten
veroorzaken. Breng uw clinicus op de hoogte als de
bloeding aanhoudt.

6.3 Reiniging en desinfectie

Reinig en desinfecteer de Provox Life LaryButton voor-
afgaand aan elk gebruik. Gebruik alleen drinkwater om
het hulpmiddel te reinigen en af te spoelen (afb. 5a-5g).

1. Spoel de Provox Life LaryButton af met water (afb. 5a).

2. Plaats de Provox Life LaryButton gedurende 15 minuten
in milde zeep op waterbasis (afb. 5b).

3. Reinig de binnenzijde van de Provox Life LaryButton
met Provox TubeBrush of Provox Swab en spoel af met
water (afb. 5¢ + 5d).

4. Desinfecteer de Provox Life LaryButton ten minste
eenmaal per dag met een van de volgende methoden:
Ethanol 70% gedurende 10 minuten, isopropylalcohol
70% gedurende 10 minuten of waterstofperoxide 3%
gedurende 60 minuten (afb. 5e).

5. Laatde Provox Life LaryButton ten minste 2 uur drogen
of totdat deze er droog uitziet (afb. 5f).

6. Spoel de Provox TubeBrush of Provox Swab na gebruik
af in water (afb. 5g).
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7. Bewaarinstructies

Bewaar de Provox Life LaryButton in een schone en droge
container bij kamertemperatuur. Bescherm het spreek-
klepje tegen direct zonlicht.

8. Levensduur van het hulpmiddel
en afvoer

De Provox Life LaryButton mag maximaal 6 maanden
worden gebruikt. Indien het hulpmiddel tekenen van
schade vertoont, moet het eerder worden vervangen.
Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel
altijd de medische praktijk en nationale voorschriften met
betrekking tot biologisch gevaar.

9. Compatibele producten

Gebruik uitsluitend originele componenten. Andere

producten kunnen ertoe leiden dat het product beschadigd

raakt en/of niet naar behoren functioneert.

Dit zijn de hulpmiddelen die met de Provox Life

LaryButton kunnen worden gebruikt:

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

» Provox Life Shower, waarmee ervoor wordt gezorgd
dat er tijdens het douchen geen water in de Provox Life
LaryButton kan binnendringen.

» Provox Life BasePlate Adapter, waarmee producten met
een standaard 1SO-connector van 15 mm aan de Provox
Life LaryButton kunnen worden bevestigd.
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¢ Provox TubeHolder of Provox LaryClip, waarmee
ervoor kan worden gezorgd dat de Provox Life
LaryButton op zijn plaats blijft.

10. Meldingen

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

1. Indicaties voor gebruik

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

2. Productbeschrijving

Provox Life HME’s zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik bij

longrevalidatie. Deze worden geleverd met verschillende niveaus

van bevochtiging, ademhalingsweerstand en filtratie waardoor ze

voor uiteenlopende situaties geschikt zijn.

Dit zijn de verschillende Provox Life HME’s:

* Home HME: wanneer u het rustig aan doet

«  Go HME: wanneer u onderweg bent

« Energy HME: wanneer u fysiek actief bent

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

* Night HME: tijdens het slapen.

2.1 Technische gegevens

Drukval Drukval Drukval Vochtverlies
bij bij bij bij

301/ 601/ 901/ VT =

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

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

Night HME 65 210 470 18,5

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

* Conform ISO 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 d66r de koppe-
lingsring van de pleister heen gedrukt wordt. Dit kan de
ademhaling belemmeren en de luchtwegen blokkeren.

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

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

« Bevestig geen hulpmiddel dat vanwege slijm of andere
vloeistoffen glad lijkt te zijn, aangezien dit het moeilijk
maakt om het hulpmiddel in een juiste positie te beves-
tigen.
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4 Voorzorgsmaatregelen
Test altijd voorafgaand aan het gebruik of het hulpmiddel
naar behoren werkt. De klep moet na het opheffen van de
druk onmiddellijk weer opengaan. (Niet van toepassing
voor Provox Life Night HME).

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

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

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

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

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

5. Gebruiksaanwijzing
Zie voor hulp:
e Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect

HME: afb. 6-8.
* Provox Life Night HME: afb. 9-18.
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5.1 Gebruiksinstructies

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

Bevestigen
Houd het hulpmiddel vast en druk lichtjes tot het hulpmiddel
aan het bevestigingsmateriaal vastklikt. Zie afb. 6.

Praten
Druk op de klep om te spreken. Zie afb. 7.
Verwijderen

Houd het hulpmiddel vast en trek zijwaarts tot het hulpmiddel
loskomt. Zie afb. 8.

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. 9-16.

Praten

Sluit de zijopeningen tegelijkertijd af om te spreken. Zie
afb. 17.

Verwijderen
Houd het hulpmiddel bij de zijopeningen tussen uw duim en
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middelvinger vast, terwijl uw wijsvinger rust op de bovenzijde
van het hulpmiddel (waar het maansymbool zichtbaar is).
Trek lichtjes zijwaarts tot het hulpmiddel loskomt. Zie afb.
9,10en 18.

6. Levensduur van het
hulpmiddel en afvoeren

HME'’s zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik

die zijn ontworpen om zowel overdag als ’s

nachts longrevalidatie te bieden, en moeten in
overeenstemming met de dagelijkse activiteiten worden
vervangen.

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

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

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

8. Meldingen

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

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

2. Contre-indications

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

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

S’appligue 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.

62



Provox Life LaryButton

1. Utilisation prévue

Le Provox Life LaryButton est un bouton trachéal prévu
a I'usage d’un seul patient et tenant seul en place dans le
trachéostome, servant de support pour les ECH (HME) et
les accessoires Provox Life aprés une laryngectomie totale.
1l sert également & maintenir le trachéostome ouvert pour
la respiration en cas de rétrécissement de celui-ci.

2. CONTRE-INDICATIONS

Le Provox Life LaryButton n’est pas destiné a étre utilisé
chez les patients :

« utilisant toute forme de ventilation mécanique ;

« dont les tissus du trachéostome sont endommagés.

3. Description du dispositif

Le Provox Life LaryButton est un bouton trachéal tenant
seul en place, fabriqué en silicone de qualité médicale. Le
dispositif est fourni en conditionnement individuel, non
stérile et prét a I’emploi. L’objectif de ce dispositif est de
créer un ajustement hermétique et confortable entre le
Provox Life LaryButton et le trachéostome, et de permettre
la fixation d’ECH Provox Life HME et d’accessoires
Provox Life.

Les différentes parties du Provox Life LaryButton sont
(Figure 1) :

a) Anneau de rétention

b) Fat

c) Collerette (conique)
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d)
e)

4
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Porte-ECH (HME)
Ailettes

AVERTISSEMENTS

Toujours utiliser la taille de Provox Life LaryButton
appropriée. Si le Provox Life LaryButton est trop
large ou trop long, il risque de provoquer des Iésions
tissulaires ou une irritation. S’il est trop long, il risque
également de déloger la prothése phonatoire ou le
dispositif Provox XtraFlange (Figure 3 a-2). De plus,
I’insertion ou le retrait de ’ECH (HME), et I’occlusion
du trachéostome en appuyant sur le couvercle de I’'ECH
(HME) pour parler, risquent d’exercer une pression sur
la prothése phonatoire si le Provox Life LaryButton est
trop long.

Toujours s’assurer que la collerette (Figure 1, c)
est suffisamment grande par rapport a la taille du
trachéostome du patient. Si le produit est poussé trop
loin dans la trachée, cela risque de bloquer la respiration.
NE PAS couper les ailettes ni autrement modifier (p. ex.
fenétrer) le Provox Life LaryButton car cela altérerait
le diametre extérieur et/ou la stabilit¢ mécanique du
produit. Le Provox Life LaryButton risquerait d’étre
poussé dans la trachée, bloquant la respiration. Un
Provox Life LaryButton modifi¢ risque également de
causer une irritation et/ou un saignement.

NE PAS réutiliser le Provox Life LaryButton sur
plusieurs patients. Le dispositif est prévu a I’'usage d’un
seul patient. La réutilisation entre patients peut entrainer
une contamination croisée.



* NE PAS forcer et ne pas plier, durant I’insertion, la
partie du Provox Life LaryButton qui maintient ’ECH
(HME). Si le produit est pousseé trop loin dans la trachée,
il risque de bloquer la respiration. Une insertion forcée
risque de causer un saignement.

* NE PAS pousser I’extrémité de la pince hémostatique
(le cas échéant) a travers le Provox Life LaryButton
(Figure 3 b-2). Si I’extrémité de I’instrument dépasse
du bouton pendant I’insertion, les tissus de la trachée
risquent d’étre blessés et/ou la prothése phonatoire
risque d’étre délogée, puis aspirée ou ingérée.

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

* NE JAMAIS tenter de nettoyer le dispositif en place
dans le trachéostome car cela pourrait provoquer des
lésions tissulaires ou déloger la prothése phonatoire.

« S’assurer que le patient a été formé a I’utilisation du
dispositif, et qu’il est capable de comprendre et de
respecter scrupuleusement le mode d’emploi sans la
supervision d’un praticien.

5 PRECAUTIONS

NE PAS utiliser un Provox Life LaryButton sale
ou contaminé. Nettoyer et désinfecter le dispositif
conformément aux instructions de nettoyage et de
désinfection ci-dessous.

* NE JAMAIS utiliser des instruments dentés ou pointus
pour Pinsertion car ils risquent d’endommager le
Provox Life LaryButton ou de provoquer des Iésions.

* NE PAS utiliser un dispositif endommagé, car cela
risque de causer I’aspiration de petites pieces ou la
formation de tissus de granulation.
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* NEPAS utiliser de lubrifiants a base d’huile (par exemple,
de la vaseline) ; ils risquent d’altérer, d’endommager ou
de détruire le produit. Utiliser uniquement des lubrifiants
hydrosolubles.

» Surveiller attentivement les tissus du trachéostome au
cours de la radiothérapie et interrompre I’utilisation du
dispositif si le trachéostome devient irrité ou commence
a saigner.

* Les patients souffrant de troubles de la coagulation ou
sous traitement anticoagulant ne doivent pas utiliser le
dispositif s’il provoque des saignements a répétition.

o Cesser d’utiliser le dispositif en cas d’apparition de
tissus de granulation dans le trachéostome.

6. Mode d’emploi

6.1 Préparation

Sélectionnez la taille appropriée :

» Sélectionnez le Provox Life LaryButton du diamétre et
de la longueur corrects.

» Pour obtenir un ajustement hermétique et une bonne
rétention, le diametre de I’anneau de rétention
(Figure 1, a) du Provox Life LaryButton doit étre
supérieur au diametre de I’entrée du trachéostome.

e S’assurer que I’anneau de rétention du Provox
Life LaryButton se place bien derriére le bord du
trachéostome. Cependant, si le dispositif est trop court,
il risque de s’expulser du trachéostome.

MISE EN GARDE : Lors de la sélection, toujours
s’assurer que le Provox Life LaryButton ne touche pas la
collerette trachéale de la prothése phonatoire. Le meilleur
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résultat d’adaptation du Provox Life LaryButton est obtenu
si le trachéostome du patient présente un bourrelet cutané
uniforme & son bord.

Préparez Iinsertion :

« Inspectez toujours le produit avant chaque utilisation.
Ne I’utilisez pas s’il est endommagé ou sale.

« Assurez-vous d’avoir les mains propres et seches.

+ Si nécessaire, lubrifiez légérement la canule avec une
petite quantité des lubrifiants hydrosolubles suivants
recommandés : gel KY Jelly, SurgiLube et Xylocaine
(lidocaine).

6.2 Consignes d’utilisation

Insertion (Fig. 3) :

Solution 3a:

1. Plier I’anneau de rétention avec les doigts (Figure 3) et
le maintenir fermement plié.

2. Insérer I’anneau de rétention dans le trachéostome et le
relacher (Figures 3 a-1 et 3 a-2).

Solution 3b :

1. Plier I’anneau de rétention avec les doigts (Figure 3).

2. A laide d’une pince hémostatique & bout arrondi,
saisir le pli par I’intérieur pour le maintenir plié
(Figures 3 b-1 et b-2). MISE EN GARDE : NE PAS
pousser I’extrémité de la pince hémostatique a travers
le Provox Life LaryButton (Figure 3 b-2). Si I’extrémité
de I’instrument dépasse du bouton pendant I’insertion,
les tissus de la trachée risquent d’étre blessés et/ou la
prothese phonatoire risque d’étre délogée, puis aspirée
ou ingérée.
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3. Insérer I’anneau de rétention dans le trachéostome
(Figure 3 b-3).

4. Reléacher la pince pour déplier le bouton (Figure 3 b-4).
Vérifier I’ajustement correct en tirant 1égérement et/ou
en tournant le bouton. Insérer doucement ’'ECH (HME)/
I’accessoire Provox Life dans le porte-ECH (HME).
REMARQUE : Certains patients risquent de tousser
davantage aprés I’insertion du Provox Life LaryButton
ou lorsqu’ils touchent le dispositif pour parler. Cet effet
diminue a mesure que I’utilisateur s’habitue au dispositif.
En cas d’inconfort, retirer le Provox Life LaryButton.

Retrait du dispositif

1. Tenir le Provox Life LaryButton en place et retirer
délicatement I’/ECH (HME)/I’accessoire Provox Life du
porte-ECH (HME) (Figure 4a).

2. Tenir le Provox Life LaryButton et le tourner
délicatement (environ un demi-tour) pour permettre
a I’anneau de rétention de se comprimer et ainsi réduire
sa largeur (Figure 4b).

3. Retirer le dispositif en I’inclinant délicatement hors du
trachéostome (Figure 4c). Il est également possible de
retirer le dispositif en poussant avec un doigt sur le fit
dans un sens et en inclinant le dispositif pour le faire
sortir.

REMARQUE : Linsertion ou le retrait risque de causer

occasionnellement un Iéger saignement ou une faible

irritation ou toux. Avertir le praticien si le saignement
persiste.
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6.3 Nettoyage et désinfection

Nettoyez et désinfectez le Provox Life LaryButton avant
chaque utilisation. Utilisez uniquement de I’eau potable
pour nettoyer et rincer le dispositif (Figures 5a-5g).

L
2.

3.

Rincez le Provox Life LaryButton avec de I'eau (Figure 5a).
Placez le Provox Life LaryButton dans une solution
d’eau et de savon doux pendant 15 minutes (Figure 5b).
Nettoyez I'intérieur du Provox Life LaryButton a Iaide
de la brosse Provox TubeBrush ou d’un écouvillon
Provox Swab et rincez a I’eau (Figures 5¢ + 5d).

. Désinfectez le Provox Life LaryButton au moins une

fois par jour en utilisant I’'une des méthodes ci-dessous :
éthanol a 70 % pendant 10 minutes, alcool isopropylique
a 70 % pendant 10 minutes ou peroxyde d’hydrogéne
a 3 % pendant 60 minutes (Figure 5e).

. Laissez le Provox Life LaryButton sécher pendant

au moins 2 heures ou jusqu’a ce qu’il ait Iair sec
(Figure 5f).

. Rincez la brosse Provox TubeBrush ou I’écouvillon

Provox Swab dans de I’eau aprés utilisation (Figure 5g).

7. Instructions de stockage
Stockez le Provox Life LaryButton dans un récipient
propre et sec, a température ambiante. N’exposez pas le
dispositif aux rayons du soleil.
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8. Durée de vie et mise au rebut
du dispositif

Le Provox Life LaryButton peut étre utilisé pendant une
période maximale de 6 mois. Si le dispositif montre des
signes de dommage, il doit étre remplacé plus tot.
Toujours respecter la pratique médicale et les réglementa-
tions nationales concernant les risques biologiques lorsque
vous mettez un dispositif médical usagé au rebut.

9. Produits compatibles

Utilisez des composants d’origine. Les autres produits
risquent d’endommager le dispositif ou d’étre a I’origine
de son dysfonctionnement.

Produits pouvant étre utilisés avec le Provox Life

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

e Protecteur de douche Provox Life Shower, pour
empécher Iinfiltration d’eau dans le Provox Life
LaryButton pendant la douche.

* Adaptateur Provox Life BasePlate Adaptor, pour
raccorder un dispositif pourvu d’un connecteur standard
1SO 15 mm a un Provox Life LaryButton.

« Collier Provox TubeHolder ou Provox LaryClip, pour
maintenir le Provox Life LaryButton en place.

10. Signalement

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

1.Utilisation prévue

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

2. Description du dispositif

Les ECH Provox Life HME sont des dispositifs a usage unique

pour la réhabilitation pulmonaire. lls sont disponibles avec

différents niveaux d’humidification, de résistance respiratoire

et de filtration qui les rendent adaptés a différentes situations.

Les différents ECH Provox Life HME sont :

¢ ECH Home HME : quand vous étes moins actif ;

¢ ECH Go HME : quand vous sortez ;

* ECH Energy HME : quand vous étes physiquement actif ;

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

* ECH Night HME : pour dormir.

2.1 Données techniques

Chutede | Chutee | Chutede | Perte
pression | pression | pression | d’humiditéa
asol/ aeol/ agol/ VT=1000ml*
min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa) | (mg/l)

Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
Energy HME 15 50 110 23

71



Chutede | Chutee | Chutede | Perte

pression | pression | pression | d’humiditéa
a3ol/ ae60l/ agol/ VT =1000ml*
min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa) | (mg/l)

Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 18,5

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

*Selon I1SO 9360

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

3. Avertissements

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

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

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

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

« Ne mettez pas en place un dispositif que du mucus ou
d’autres liquides semblent avoir rendu glissant, car il sera
difficile a fixer dans une position correcte.
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4 Mises en garde
Testez toujours le fonctionnement du dispositif avant
I’utilisation. Le couvercle doit revenir immédiatement & sa
position d’ouverture une fois relaché. (Ne s’applique pas a
I’ECH Provox Life Night HME.)

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

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

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

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

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

’ .

5. Mode d’emploi

Pour des consignes, voir :

¢ ECH Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/
Protect HME, fig. 6 a8 ;

« ECH Provox Life Night HME, fig. 9 a 18
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5.1 Consignes d’utilisation

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

Eixation

Tenez le dispositif et appuyez légerement dessus jusqu’a
ce qu’il soit raccordé au dispositif de fixation. Voir fig. 6.
Pour parler

Appuyez sur le couvercle pour permettre la phonation. Voir
fig. 7.

Retrait

Tenez le dispositif et le tirez sur le coté jusqu’a ce qu’il se
détache. Voir fig. 8.

5.1.2 ECH Provox Life Night HME
Eixation

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. 9-16.

Pour parler

Bouchez les ouvertures latérales simultanément pour
permettre la phonation. Voir fig. 17.
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Retrait

Tenez le dispositif par les ouvertures latérales entre votre
pouce et votre majeur, en posant votre index sur le dessus du
dispositif (sur le symbole de la lune). Tirez Iégérement sur le
coté jusqu’a ce que le dispositif se détache. Voir fig. 9, 10 et 18.

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.

« Lenombre 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. 1l vous faudra
peut-étre remplacer I’'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 éliminerait le sel spécial qui est essentiel
a leur efficacité.

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

8. Signalement

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

| 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

| dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente in
conformita con le istruzioni per I’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)
| dispositivi non devono essere utilizzati dai pazienti con
volume corrente ridotto, in quanto lo spazio morto aggiunto
puo causare ritenzione di anidride carbonica (CO,), vedere
la sezione 2.1. “Dati tecnici”.
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Provox Life LaryButton

1. Uso previsto

Provox Life LaryButton e un supporto autostatico
monopaziente per il fissaggio di HME e accessori Provox
Life dopo una laringectomia totale.

Nel caso dei pazienti laringectomizzati con tracheostoma
che tende a restringersi, il dispositivo viene anche
utilizzato per tenere dilatato il tracheostoma in modo da
consentire la respirazione.

2. CONTROINDICAZIONI

Provox Life LaryButton non e destinato all’'uso da parte
di pazienti che:

¢ s0no sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi tipo
« presentano tessuto tracheostomale danneggiato.

3. Descrizione del dispositivo
Provox Life LaryButton & un bottone tracheostomale
autostatico in silicone medicale. Il dispositivo é distribuito
in confezione singola, non sterile e pronto all’uso. Lo scopo
del dispositivo e creare una tenuta comoda ed ermetica tra
Provox Life LaryButton e il tracheostoma e fornire inoltre
un attacco per HME e accessori Provox Life.

Le varie parti di Provox Life LaryButton sono le seguenti
(Fig. 1):

a) collare di ritenzione

b) corpo centrale

) protezione (conica)

d) supporto per HME e accessori
e) alette
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4 AVVERTENZE

Usare sempre un dispositivo Provox Life LaryButton
della misura appropriata. Se Provox Life LaryButton
& troppo largo o troppo lungo pud causare danno
o irritazione tissutale. Se & troppo lungo pud anche
causare uno spostamento della protesi fonatoria o del
dispositivo Provox XtraFlange (Fig. 3 a-2). Inoltre, se
Provox Life LaryButton & troppo lungo, I’inserimento
o la rimozione del’lHME come pure I’occlusione
dello stoma premendo la valvola sull’HME per parlare
possono esercitare una pressione sulla protesi fonatoria.

» Accertarsi sempre che la protezione (Fig. 1, c) sia suffi-
cientemente grande rispetto alle dimensioni dello stoma
del paziente. Se il prodotto viene spinto eccessivamente
all’interno della trachea puo ostacolare la respirazione.

* NON tagliare le alette o modificare meccanicamente
in altro modo (ad es. fenestrandolo) Provox Life
LaryButton perché cosi facendo si modifica il diametro
esterno e/o la stabilita meccanica del prodotto. In questo
modo Provox Life LaryButton potrebbe essere spinto
all’interno della trachea e ostacolare la respirazione.
Una modifica al Provox Life LaryButton puo causare
anche irritazione e/o sanguinamento.

* NON riutilizzare Provox Life LaryButton in pazienti
diversi. Il dispositivo & destinato esclusivamente all’uso
su un singolo paziente. Il riutilizzo tra pazienti pud
causare contaminazione incrociata.

« Durante I'inserimento NON forzare e non piegare la
parte del Provox Life LaryButton che funge da supporto
per ’THME. Se il prodotto viene spinto troppo all’interno
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della trachea puo ostacolare la respirazione e I’uso della
forza durante I’inserimento puo causare sanguinamento.

» NON spingere la punta della pinza, normale o emostatica,
(se utilizzata) attraverso Provox Life LaryButton (Fig. 3
b-2). Se la punta dello strumento sporge dal bottone
durante I’inserimento, il tessuto della trachea potrebbe
essere danneggiato e/o la protesi fonatoria potrebbe
spostarsi dalla sede e successivamente essere aspirata
0 ingerita.

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

* NON tentare in nessun caso di pulire il dispositivo
mentre & all’interno dello stoma perché cio potrebbe
causare un danno tissutale e lo spostamento della protesi
fonatoria dalla sede.

* Assicurarsi che il paziente sia stato addestrato all’'uso
del dispositivo e dimostri la capacita di comprendere
e seguire costantemente le istruzioni per I’uso senza la
supervisione da parte di un medico.

5 PRECAUZIONI

NON utilizzare il dispositivo Provox Life LaryButton
se risulta sporco o contaminato. Pulire e disinfettare il
dispositivo secondo le istruzioni di pulizia e disinfezione
riportate di seguito.

* NON utilizzare in nessun caso strumenti appuntiti
o affilati durante I’inserimento perché potrebbero
danneggiare Provox Life LaryButton e causare un
danno tissutale.

* NON utilizzare il dispositivo nel caso in cui risulti
danneggiato, per evitare il rischio di aspirazione di
piccole parti o la formazione di tessuto di granulazione.
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NON utilizzare lubrificanti a base di olio (ad es. vaselina)
perché possono indebolire, danneggiare o distruggere
il prodotto. Utilizzare esclusivamente lubrificanti
idrosolubili.

Durante la radioterapia monitorare attentamente il tessuto
tracheostomale e interrompere I’uso del dispositivo se lo
stoma risulta irritato o inizia a sanguinare.

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

Interrompere 1’uso del dispositivo se si verifica la
formazione di tessuto di granulazione nel tracheostoma.

6. Istruzioni per 'uso

6.1 Preparazione
Scelta della misura corretta

Scegliere il diametro e la lunghezza corretti di Provox
Life LaryButton.

Per ottenere una tenuta ermetica e una buona ritenzione,
il diametro del collare di ritenzione (Fig. 1, a) di Provox
Life LaryButton deve superare il diametro dell’apertura
del tracheostoma.

Assicurarsi che il collare di ritenzione di Provox Life
LaryButton sia posizionato subito dietro al bordo del
tracheostoma. Tuttavia se il dispositivo & troppo corto
potrebbe fuoriuscire dal tracheostoma.

ATTENZIONE: durante il posizionamento assicurarsi
sempre che Provox Life LaryButton non raggiunga la
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flangia tracheale della protesi fonatoria. Una tenuta
perfetta e prestazioni ottimali del Provox Life LaryButton
si ottengono se il paziente presenta il cosiddetto “labbro
tracheostomale” situato uniformemente attorno al
tracheostoma.

Preparazione per I’'inserimento

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

» Assicurarsi di avere le mani pulite e asciutte.

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

6.2 Istruzioni procedurali

Inserimento (Fig. 3):

Opzione 3a:

1. Piegare il collare di ritenzione con le dita (Fig. 3)
e mantenerlo ben piegato.

2. Inserire il collare di ritenzione all’interno dello stoma
erilasciarlo (Fig. 3a-1 e 3 a-2).

Opzmne 3b:

1. Piegare il collare di ritenzione con le dita (Fig. 3).

2. Utilizzare dall’interno una pinza smussata, 0 una pinza
emostatica smussata bloccabile, per tenere il collare
piegato (Fig. 3 b-1 e b-2). ATTENZIONE: NON
spingere la punta della pinza, normale o emostatica,
attraverso Provox Life LaryButton (Fig. 3 b-2). Se
la punta dello strumento sporge dal bottone durante
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I’inserimento, il tessuto della trachea potrebbe essere
danneggiato e/o la protesi fonatoria potrebbe spostarsi
dalla sede e successivamente essere aspirata o ingerita.
3. Inserire il collare di ritenzione all’interno dello stoma
(Fig. 3 b-3).
4. Rilasciare la pinza per spiegare il bottone (Fig. 3 b-4).
Controllare la corretta tenuta tirando leggermente e/o
ruotando il bottone. Inserire delicatamente ’'HME/
accessorio Provox Life nel supporto per HME e accessori.
NOTA: alcuni pazienti potrebbero avvertire un aumento
dellatosse dopo Iinserimento di Provox Life LaryButton e
quando toccano il dispositivo per parlare. Questo sintomo
solitamente regredisce quando il paziente si abitua al
dispositivo. Se si avverte una sensazione di disagio Provox
Life LaryButton va rimosso.

Rimozione del dispositivo

1. Tenere Provox Life LaryButton in posizione
e rimuovere delicatamente I’HME/accessorio Provox
Life dal supporto per HME e accessori (Fig. 4a).

2. Tenere Provox Life LaryButton e ruotarlo delicatamente
(di circa mezzo giro) per far comprimere il collare di
ritenzione riducendone cosi I’ampiezza (Fig. 4b).

3. Rimuovere il dispositivo inclinandolo delicatamente per
farlo fuoriuscire dallo stoma (Fig. 4c). In alternativa, il
dispositivo pud essere rimosso spingendo con un dito
sul corpo centrale per inclinarlo (da un lato) e farlo
fuoriuscire.

NOTA: le procedure di inserimento o rimozione possono

causare occasionalmente un leggero sanguinamento,

oppure lieve irritazione o tosse. Se il sanguinamento
persiste informare il proprio medico.
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6.3 Pulizia e disinfezione

Pulire e disinfettare Provox Life LaryButton prima di ogni

utilizzo. Pulire e sciacquare il dispositivo esclusivamente

con acqua potabile (Fig. 5a-5g).

1. Sciacquare Provox Life LaryButton con acqua (Fig. 5a).

2. Immergere Provox Life LaryButton in sapone delicato
a base d’acqua per 15 minuti (Fig. 5b).

3. Pulire la parte interna di Provox Life LaryButton con
Provox TubeBrush o Provox Swab e sciacquare con
acqua (Fig. 5¢ + 5d).

4. Disinfettare Provox Life LaryButton almeno una
volta al giorno utilizzando uno dei seguenti metodi:
immersione in etanolo al 70% o alcol isopropilico al
70% per 10 minuti, oppure in perossido di idrogeno al
3% per 60 minuti (Fig. 5e).

5. Lasciare asciugare Provox Life LaryButton per almeno
2 ore o fino a quando non appare asciutto (Fig. 5¢).

6. Sciacquare Provox TubeBrush o Provox Swab in acqua
dopo I'uso (Fig. 59).

7. Istruzioni per la conservazione

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

8. Durata e smaltimento del
dispositivo

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

9. Prodotti compatibili

Utilizzare esclusivamente componenti originali. Prodotti

non originali possono causare danni e/o malfunzionamento

del prodotto.

| dispositivi utilizzabili con Provox Life LaryButton sono:

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

« Provox Life Shower per evitare che I’acqua entri
all’interno di Provox Life LaryButton durante la doccia.

* Provox Life BasePlate Adaptor per collegare i prodotti
con connettore standard ISO 15 mm a Provox Life
LaryButton.

* Provox TubeHolder or Provox LaryClip per mantenere
Provox Life LaryButton in posizione.

10. Segnalazioni

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

1. Uso previsto

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

2. Descrizione del dispositivo

Gli HME Provox Life sono dispositivi monouso per la

riabilitazione polmonare. Sono disponibili in diversi livelli di

umidificazione, resistenza respiratoria e filtrazione che li rendono

adatti a diverse situazioni.

I diversi HME Provox Life sono:

¢ Home HME: per i momenti di relax

¢ Go HME: quando si & fuori casa

e Energy HME: quando si ¢ attivi fisicamente

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

* Night HME: durante il riposo notturno.

2.1 Dati tecnici

Calo di Calo di Calo di
pressione | pressione | pressione
a30l/ a60l/ a9ol/
min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa)

Perdita di
umiditaaVT =
1.000 ml*(mg/1)

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

Night HME 65 210 470 18,5

Volume interno HME (spazio morto)* max 13 ml

*

Secondo ISO 9360

**Efficienza di filtrazione batterica > 98%, Efficienza di filtrazione

VI

irale > 98%. Metodo di test adattato da ASTM F2101.

3. Avvertenze

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

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

Non utilizzare dispositivi non compatibili o non originali
poiché potrebbero provocare lesioni al paziente o danneg-
giare il dispositivo. Non smontare o alterare il dispositivo.
Non riutilizzare un dispositivo intasato di muco, perché
potrebbe ostacolare la respirazione.

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

4. Precauzioni

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

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

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

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

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

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

5. Istruzioni per I'uso

Per informazioni si vedano;

¢ Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: figg. 6-8

« Provox Life Night HME: figg. 9-18

5.1 Istruzioni procedurali

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

Eissaggio

Tenere il dispositivo e premere leggermente fino alla
connessione con il dispositivo di fissaggio. Vedere Figura 6.
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Fonazione
Per parlare, premere la valvola. Vedere Figura 7.
Rimozione

Tenere il dispositivo e tirare lateralmente fino a quando il
dispositivo si scollega. Vedere Figura 8.

5.1.2 Provox Life Night HME

Eissaggio

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 9-16.

Fonazione

Per parlare, chiudere le aperture laterali contemporaneamente.
Vedere Figura 17.

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 9, 10 e 18.
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6. Durata e smaltimento del

dispositivo

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

e 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.

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

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

7. Prodotti compatibili

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

8. Segnalazioni

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

1. Descripcion del dispositivo

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

2. Contraindicaciones

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

Los pacientes que no tengan la capacidad fisica, cognitiva
o mental necesaria para colocar, retirar 0 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 afiadido
puede provocar la retencién de CO, (di6xido de carbono),
consulte 2.1 Datos técnicos.

Provox Life LaryButton

1. Uso previsto

Provox Life LaryButton es un soporte de autorretencion para
su uso en un solo paciente para los HME y los accesorios
Provox Life después de una laringectomia total.
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En el caso de pacientes laringectomizados con un estoma
que se cierra, también se utiliza para mantener el estoma
y que no se cierre.

2. CONTRAINDICACIONES

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

« tengan algun tipo de ventilacién mecénica.

* tengan tejido de estoma dafiado.

3. Descripcion del dispositivo

La Provox Life LaryButton es una canula traqueal corta
con mecanismo de autorretencion para estoma fabricada
con caucho de silicona para uso médico. El dispositivo se
suministra en un Unico envase, sin esterilizar y listo para
usar. La finalidad del dispositivo es crear un ajuste comodo
y hermético entre la Provox Life LaryButton y el estoma,
asi como proporcionar una conexion para los HME y los
dispositivos Provox Life.

Las diferentes partes de la Provox Life LaryButton son
(fig. 1):

a) anillo de retencién

b) eje

) proteccion (conica)

d) HME y soporte para los accesorios
e) pestafias

4. ADVERTENCIAS

« Utilice siempre una Provox Life LaryButton del tamafio
adecuado. Si la Provox Life LaryButton es demasiado
ancha o demasiado larga, es posible que dafie o irrite
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los tejidos. Si es demasiado larga, también es posible
que provoque el desplazamiento de la prétesis de voz o
Provox XtraFlange (fig. 3 a-2). Asimismo, si la Provox
Life LaryButton es demasiado larga, la insercién
o extraccion del HME, asi como tapar el estoma
presionando la tapa del HME para hablar, pueden ejercer
presion en la prétesis de voz.

Asegurese siempre de que la proteccion (fig. 1, c)
sea lo suficientemente grande con respecto al tamafio
del estoma del paciente. Si el producto se empuja
demasiado lejos hacia el interior de la traquea, podria
obstruir la respiracion.

NO corte las pestaflas ni modifique mecénicamente de
ningun otro modo (por ejemplo, perforando) la Provox Life
LaryButton, ya que esto cambiara el didmetro externo o la
estabilidad mecénica del producto. Esto podria provocar
el empuje de la Provox Life LaryButton hacia el interior
de la traquea, lo que podria obstruir la respiracion. Un
dispositivo Provox Life LaryButton modificado también
puede provocar irritacion o hemorragias.

NO reutilice la Provox Life LaryButton entre pacientes.
Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en un solo
paciente. Su reutilizacion entre pacientes podria provocar
una contaminacion cruzada.

NO fuerce ni doble la parte del Provox Life LaryButton
que sostiene el HME durante la insercién. Si el producto
se empuja demasiado lejos hacia el interior de la
traquea, puede obstruir la respiracion y el uso de la
fuerza durante la insercion puede provocar hemorragias.
NO empuje la punta de las pinzas hemostaticas o las
pinzas normales (si se utilizan) a través del dispositivo
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Provox Life LaryButton (Fig. 3 b-2). Si la punta del
dispositivo sobresale de la parte inferior durante la
insercion, el tejido de la traquea podria resultar dafiado
o la prétesis de voz podria desplazarse y, posteriormente,
resultar aspirada o ingerida.

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

* NO intente nunca limpiar el dispositivo mientras se
encuentre dentro del estoma, ya que esto podria provocar
dafios tisulares y el desplazamiento de la protesis de voz.

* Aseglrese de que el paciente se haya formado en
el uso del dispositivo y haya demostrado capacidad
para comprender y seguir de forma sistemética las
instrucciones de uso sin la supervision de un médico.

5 PRECAUCIONES

NO utilice un dispositivo Provox Life LaryButton sucio
o contaminado. Limpie y desinfecte el dispositivo de
acuerdo con las instrucciones de limpieza y desinfeccion
siguientes.

¢ NO utilice nunca instrumentos dentados ni afilados
durante la insercion, ya que podrian dafiar la Provox
Life LaryButton y provocar dafios tisulares.

e NO utilice un dispositivo dafiado, ya que podria
provocar la aspiracion de pequefias piezas o la
formacion de tejido de granulacion.

* NO utilice lubricantes a base de aceite (por ejemplo,
vaselina), pueden debilitar, dafar o destruir el producto.
Utilice solo lubricantes solubles en agua.

« Controle cuidadosamente el tejido del estoma durante la
terapia de radiacion y deje de utilizar el dispositivo si el
estoma se irrita 0 empieza a sangrar.
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« Los pacientes con trastornos hemorragicos o tratados
con anticoagulantes no podran usar el dispositivo si este
provoca hemorragias recurrentes.

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

6. Instrucciones de uso

6.1 Preparacién

Eleccion del tamafio correcto

« Elija el didmetro y la longitud correctos de la Provox
Life LaryButton.

« Para conseguir un ajuste hermético y una buena
retencion, el diametro del anillo de retencion (fig.
1, a) de la Provox Life LaryButton debera superar el
didmetro de la entrada del estoma.

« Asegurate de que el anillo de retencién de la Provox Life
LaryButton encaja justo detras del borde del estoma. Sin
embargo, si el dispositivo es demasiado corto, es posible
que se caiga del estoma.

AVISO: Durante el ajuste, aseglrese siempre de que la
Provox Life LaryButton no alcance la pestafia traqueal de
la prétesis de voz. Para conseguir el ajuste y el rendimiento
optimos de la Provox Life LaryButton, el paciente debera
disponer del denominado “labio del estoma”, que rodea de
manera uniforme el estoma.

Preparacion para la insercion

< Inspeccione siempre el producto antes de cada uso. No
lo use si esta dafiado o sucio.
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Asegurese de tener las manos limpias y secas.

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

6.2Instruccionesdefuncionamiento
Insercién (Fig. 3):
Alternativa 3a:

1.

2.

Doble el anillo de retencién con los dedos (fig. 3)
y manténgalo doblado con firmeza.

Inserte el anillo de retencién en el estoma y suéltelo
(figs. 3 a-1y3a-2).

Alternativa 3b:

1
2.

3.
4.

Doble el anillo de retencion con los dedos (fig. 3).
Utilice un par de pinzas romas o unas pinzas hemostaticas
romas blogueables desde dentro para mantenerlo doblado
(figs. 3 b-1 y b-2). AVISO: NO empuje la punta de las
pinzas hemostéticas o las pinzas normales a través del
dispositivo Provox Life LaryButton (Fig. 3 b-2). Si la
punta del dispositivo sobresale de la parte inferior durante
lainsercion, el tejido de la traquea podria resultar dafiado
o la prétesis de voz podria desplazarse y, posteriormente,
resultar aspirada o ingerida.

Inserte el anillo de retencion en el estoma (fig. 3 b-3).
Suelte las pinzas para que el botén se desdoble
(fig. 3 b-4).

Compruebe que el ajuste sea el adecuado tirando o girando
ligeramente el botén. Inserte suavemente el HME/accesorio
Provox Life en el HME y en el soporte para accesorios.
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NOTA: Es posible que algunos pacientes tosan después
de insertar la Provox Life LaryButton y cuando se toque el
dispositivo para hablar. Normalmente esto disminuye cuando
el usuario se acostumbra al dispositivo. Si se producen
molestias, la Provox Life LaryButton deberd extraerse.

Extraccion del dispositivo

1. Sostenga la Provox Life LaryButton en su lugar y retire
suavemente el HME/accesorio Provox Life del HME y
del soporte para accesorios (fig. 4a).

2. Sujete la Provox Life LaryButton, girelo suavemente
(aproximadamente media vuelta) para permitir que el
anillo de retencion se pliegue, con lo que se reduciré su
anchura (fig. 4b).

3. Extraiga el dispositivo inclindndolo suavemente hacia
fuera del estoma (fig. 4c). También puede extraer el
dispositivo empujandolo con un dedo sobre el eje desde
una direccion e inclinando el dispositivo hacia fuera.

NOTA: En algunas ocasiones, es posible que los

procedimientos de insercién o extraccién provoquen

pequefias hemorragias, irritaciones o tos. Informe a su
médico si las hemorragias persisten.

6.3 Limpieza y desinfeccién

Limpie y desinfecte la Provox Life LaryButton antes de

cada uso. Utilice agua potable para limpiar y enjuagar el

producto (fig. 5a-5g).

1. Enjuague la Provox Life LaryButton con agua (fig. 5a).

2. Sumerja la Provox Life LaryButton en agua con jabon
suave durante 15 minutos (fig. 5b).
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3. Limpie el interior de la Provox Life LaryButton con el
Provox TubeBrush (cepilla para canulas) o Provox Swab
(bastoncillo) y enjuague con agua (Fig. 5¢ + 5d).

4. Desinfecte la Provox Life LaryButton al menos una
vez al dia con uno de los métodos siguientes: Etanol
al 70 % durante 10 minutos o alcohol isopropilico al
70 % durante 10 minutos o peréxido de hidrégeno al
3 % durante 60 minutos (fig. 5¢).

5. Deje que la Provox Life LaryButton se seque durante
al menos 2 horas o hasta que parezca seco (fig. 5f).

6. Enjuague el Provox TubeBrush o el Provox Swab en
agua después de su uso (fig. 5g).

7. Instrucciones de
almacenamiento

Guarde la Provox Life LaryButton en un recipiente limpio
y seco a temperatura ambiente. Proteja el dispositivo de
la luz solar directa.

8. Vida util del dispositivo y
eliminacién

La Provox Life LaryButton puede usarse durante un
periodo méximo de 6 meses. Si el dispositivo muestra
cualquier signo de dafios, debera sustituirse.

Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre
las préacticas médicas y los requisitos nacionales sobre los
productos que suponen un riesgo biolégico.
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9. Productos compatibles

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

Los dispositivos que pueden usarse con la Provox Life
LaryButton son los siguientes:

Los intercambiadores de calor y humedad (Heat and
Moisture Exchangers, HME) Provox Life para pacientes
que respiran a través de un estoma.

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

Provox Life BasePlate Adaptor (adaptador de placa
base) para acoplar productos con un conector estandar
1SO de 15 mm al Provox Life LaryButton.

La Provox TubeHolder (cinta de cuello) o el Provox
LaryClip (clip) pueden usarse para mantener la Provox
Life LaryButton en su lugar.

10. Notificacion

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

1. Uso previsto

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

2. Descripcion del dispositivo

Los Provox Life HME son dispositivos de un solo uso para

rehabilitacion pulmonar. Incluyen diferentes niveles de

humidificacion, resistencia a la respiracion y filtracion que los

hacen adecuados para distintas situaciones.

Los distintos Provox Life HME son:

¢ Home HME: para los momentos de tranquilidad

* Go HME: cuando sale a la calle

» Energy HME: cuando hace actividad fisica

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

* Night HME: cuando duerme.

2.1 Datos técnicos

Pérdida d
Caida Caida Caida créidade
. L .. | humedad
de presion | de presion | de presion aVT=
a3ol/ a60l/ a9l .
° ) ’ 1000 ml*
min* (Pa) | min*(Pa) | min*(Pa)
(mg/l)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
Energy HME 15 50 110 23
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Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 18,5

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

*

Conforme con ISO 9360

**Eficacia de filtracién de bacterias > 98 %, Eficacia de filtracién de
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 acopla-
miento en el adhesivo, y puede obstruir la respiracion y
bloquear las vias respiratorias.

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

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

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

4. Precauciones

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

Tenga cuidado cuando tenga que retirar o colocar el dispo-
sitivo durante la noche, ya que las condiciones nocturnas
podrian dificultar la orientacion correcta del dispositivo y
detectar si esta contaminado.
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e Parareducir el riesgo de que entre agua en las vias respira-
torias, utilice un Provox Life Shower cuando se duche.

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

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

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

5. Instrucciones de uso

Para obtener instrucciones, consulte;

e Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: ilustraciones 6-8

* Provox Life Night HME: ilustraciones 9-18

5.1 Instrucciones de funcionamiento

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

Sujete el dispositivo y presione ligeramente hasta que se
conecte al dispositivo de fijacion. Véase la figura 6.

Para hablar

Presione la tapa para permitir el habla. Véase la figura 7.
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Para retirarlo

Sujete el dispositivo y tire de él hacia los lados hasta que se
desconecte. Véase la figura 8.

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 est& 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 9-16.

Para hablar

Ocluya las aberturas laterales simultaneamente para permitir
el habla. Véase la figura 17.

Para retirarlo

Sujete el dispositivo por las aberturas laterales entre el pulgar
y el dedo corazdn, 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 9, 10y 18.

6. Vida 0til del dispositivo y

eliminacién

* Los HME son dispositivos de un solo uso disefiados
para proporcionar rehabilitacién pulmonar tanto de dia

como de noche, y deberan sustituirse en funcion de las
actividades diarias
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« Elndmeroy el tipo de HME necesarios durante
un periodo de 24 horas variaré en funcion de las
situaciones y de la frecuencia de la tos involuntaria.

* Normalmente, se utiliza un HME durante la noche y
unos dos HME durante el dia. Puede que sea necesario
sustituir el HME mas a menudo si se obstruye debido
a secreciones mucosas u otra fuente de contaminacion.
Los HME no son reutilizables y no pueden enjuagarse
en agua ni en ninguna otra solucién, 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
biolégico.

7. Productos compatibles

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

8. Notificacién

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

1. Descri¢do do dispositivo

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

2. Contraindicagdes

Os dispositivos s6 devem ser utilizados de acordo com as
instrucdes de utilizacéo.

Os pacientes sem a capacidade fisica, cognitiva ou mental
necessaria para colocar, remover ou operar autonomamente
os dispositivos, ndo devem utilizar os dispositivos de forma
independente e s6 devem usa-los se estiverem sob 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 espaco morto adicional
poderéa provocar retencéo de CO, (didxido de carbono),
consulte 2.1 Dados técnicos.
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Provox Life LaryButton
1. Utilizagdo prevista

O Provox Life LaryButton é um suporte com autofixa¢ao
para utilizagdo num Unico paciente destinado a acessérios
e permutadores de calor e humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME) Provox Life apds uma laringectomia
total.

Também é utilizado em pacientes laringectomizados com
um traqueostoma que esteja a diminuir de tamanho para
manter a respiracao.

2. CONTRAINDICAGOES

O Provox Life LaryButton ndo se destina a ser utilizado
por pacientes:

« submetidos a qualquer forma de ventilagdo mecanica;

« com lesdes no tecido do traqueostoma.

3. Descricdo do dispositivo

O Provox Life LaryButton é um botdo de traqueostoma
com autofixagdo fabricado em borracha de silicone para uso
médico. O dispositivo é fornecido em embalagem unitaria,
ndo estéril e pronto a usar. A finalidade do dispositivo consiste
em criar um ajuste confortavel e estanque entre o Provox Life
LaryButton e o traqueostoma e também permitir a fixagdo de
HME Provox Life e acessorios Provox Life.

As diferentes partes do Provox Life LaryButton séo (Fig.
1):

a) Anel de retencéo
b) Haste
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c) Protetor (cénico)
d) HME e porta-acessorios
e) Asas

4. ADVERTENCIAS

Utilize sempre um Provox Life LaryButton de tamanho
adequado. Se o Provox Life LaryButton for demasiado
largo ou demasiado comprido podera causar lesdes ou
irritagéo tecidular. Se for demasiado comprido, também
podera originar o desalojamento da prétese fonatdria
ou da Provox XtraFlange (Fig. 3 a-2). Além disso, a
inser¢do ou a remogédo do HME, bem como a ocluséo
do estoma, premindo a tampa do HME para falar, podera
exercer pressdo sobre a prétese fonatéria, se o Provox
Life LaryButton for demasiado comprido.

Certifique-se sempre de que o protetor (Fig. 1, ¢) é
suficientemente grande em relagio ao tamanho do estoma
do paciente. Se o produto for empurrado demasiadamente
para o interior da traqueia, podera obstruir a respiracéo.
NAO corte as asas nem modifique por qualquer outro
meio mecénico (por exemplo, fenestragdo) o Provox
Life LaryButton, uma vez que isso iré alterar o diametro
externo e/ou a estabilidade mecéanica do produto.
Podera fazer com que o Provox Life LaryButton seja
empurrado para dentro da tragueia, 0 que podera obstruir
a respiragdo. Um Provox Life LaryButton modificado
podera também causar irritagéo e/ou sangramento.

NAO reutilize o Provox Life LaryButton noutros
pacientes. O dispositivo destina-se exclusivamente
a utilizagdo num Unico paciente. A reutilizacdo entre
pacientes pode causar contaminagdo cruzada.

107



+ NAO force nem dobre a parte do Provox Life
LaryButton que segura 0 HME durante a insercéo. Se
o produto for empurrado demasiadamente longe na
traqueia, podera obstruir a respiragéo, e a aplicagdo de
forca durante a insercéo podera originar sangramento.

« NAO empurre a ponta da pinga hemostatica ou normal
(se utilizada) através do Provox Life LaryButton (Fig.
3 b-2). Se a ponta do instrumento estiver a sair do
botdo durante a insercdo, o tecido traqueal podera ser
lesado e/ou a prétese fonatéria podera ser desalojada
e posteriormente aspirada ou ingerida.

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

« NAO tente, em nenhuma ocasido, limpar o dispositivo
enquanto ainda estiver no estoma, pois poderia causar
lesBes tecidulares e desalojar a protese fonatéria.

« Certifique-se de que o paciente recebeu formagdo na
utilizacéo do dispositivo e que demonstrou capacidade
para compreender e seguir de forma consistente
as instrugdes de utilizacdo sem supervisdo por um
profissional de satide.

5 PRECAUCOES

NAO utilize um Provox Life LaryButton sujo ou
contaminado. Limpe e desinfete o dispositivo de acordo
com as instrucdes de limpeza e desinfecéo seguintes.

» NAO utilize instrumentos dentados ou afiados durante
a inser¢do, pois poderiam danificar o Provox Life
LaryButton e causar lesdes tecidulares.
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NAO utilize um dispositivo danificado, uma vez
que pode resultar na aspiragdo de pequenas pegas ou
originar a formacéo de tecido de granulagéo.

NAO utilize lubrificantes de base oleosa (por ex.,
vaselina), pois poderdo enfraquecer, danificar ou destruir
o produto. Utilize apenas lubrificantes hidrossoluveis.
Monitorize cuidadosamente o tecido do traqueostoma
durante a radioterapia e deixe de utilizar o dispositivo
se 0 estoma ficar irritado ou comegar a sangrar.

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

Interrompa a utilizagdo do dispositivo se verificar
a formagdo de tecido de granulagdo no traqueostoma.

6. Instrugdes de utilizagdo

6.1 Preparacdo
Escolha do tamanho certo

Escolha o didmetro e o comprimento certos do Provox
Life LaryButton.

Para conseguir um ajuste estanque e uma boa retengao,
o diametro do anel de retengdo (Fig. 1, a) do Provox
Life LaryButton deve exceder o didmetro da entrada do
traqueostoma.

Certifique-se de que o anel de retengdo do Provox
Life LaryButton se adapta logo atrés do bordo do
traqueostoma. Contudo, se o dispositivo estiver
demasiado curto, podera cair do traqueostoma.
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ATENCAO: Durante o encaixe, confirme sempre que
o Provox Life LaryButton ndo alcancga a flange traqueal
da protese fonatéria. Um ajuste e desempenho ideais do
Provox Life LaryButton sdo conseguidos se o paciente tiver
um «labio de traqueostoma» localizado uniformemente em
torno do traqueostoma.

Preparacdo para a insergao

* Inspecione sempre o produto antes de cada utilizagao.
Nao utilize se estiver danificado ou sujo.

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

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

6.2 Instrucdes de funcionamento

Insercdo (Fig 3):

Alternativa 3a:

1. Dobre o anel de retengdo com os seus dedos (Fig. 3)
e segure-o dobrado com firmeza.

2. Insira o anel de reten¢do dentro do estoma e solte-0
(Fig. 3a-1e 3 a-2).

Alternativa 3b:

1. Dobre o anel de retengéo com os seus dedos (Fig. 3).

2. Utilize uma pinga romba ou uma pinga hemostatica romba
que se possa bloquear a partir do interior para manté-lo
dobrado (Fig. 3 b-1 e b-2). ATENCAO: NAO empurre
a ponta da pinca hemostatica ou normal através do Provox
Life LaryButton (Fig. 3 b-2). Se a ponta do instrumento
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estiver a sair do botéo durante a insercéo, o tecido traqueal

poderé ser lesado e/ou a prétese fonatéria podera ser

desalojada e posteriormente aspirada ou ingerida.
3. Insira o anel de retencdo dentro do estoma (Fig. 3 b-3).
4. Solte a pinga para desdobrar o botéo (Fig. 3 b-4).
Verifique se estd corretamente ajustado, puxando
ligeiramente o botdo e/ou rodando-o. Insira suavemente
0 HME/acessorio Provox Life no HME e porta-acessorios.
NOTA: Alguns pacientes poderdo sentir mais tosse
depois de inserir o Provox Life LaryButton e ao tocar no
dispositivo para falar. Isto normalmente diminui quando o
utilizador se habitua ao dispositivo. Se sentir desconforto,
o Provox Life LaryButton deve ser removido.

Remocéo do dispositivo

1. Mantenha o Provox Life LaryButton na devida posi¢ao
e remova suavemente o0 HME/acessorio Provox Life do
HME e porta-acessorios (Fig. 4a).

2. Segure no Provox Life LaryButton e rode-o suavemente
(cerca de metade de uma volta) para permitir que o anel
de retencdo se comprima, reduzindo, assim, a sua largura
(Fig. 4b).

3. Retire o dispositivo, inclinando-o suavemente para fora
do estoma (Fig. 4c). Em alternativa, o dispositivo pode ser
removido, empurrando-o0 com um dedo na haste a partir
de uma diregéo e inclinando o dispositivo para fora.

NOTA: Os procedimentos de inser¢do ou remogao podem

por vezes causar ligeiro sangramento, irritacdo ou tosse.

Informe o seu profissional de saude caso o sangramento

persista.
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6.3 Limpeza e desinfecdo
Limpe e desinfete o Provox Life LaryButton antes de
cada utilizagdo. Utilize apenas 4gua potavel para limpar
e enxaguar o dispositivo (Fig. 5a-5g).

1
2.

3.

Enxague o Provox Life LaryButton com agua (Fig. 5a).
Coloque o Provox Life LaryButton em detergente suave
a base de 4gua durante 15 minutos (Fig. 5b).

Limpe o interior do Provox Life LaryButton com
a escova Provox TubeBrush ou a zaragatoa Provox
Swab e enxague com agua (Fig. 5¢ + 5d).

. Desinfete o Provox Life LaryButton, no minimo, uma

vez por dia, utilizando um dos seguintes métodos:
Etanol a 70% durante 10 minutos ou &lcool isopropilico
a 70% durante 10 minutos ou per6xido de hidrogénio
a 3% durante 60 minutos (Fig. 5e).

. Deixe o Provox Life LaryButton secar durante, pelo

menos, 2 horas ou até parecer seco (Fig. 5f).

. Enxague a escova Provox TubeBrush ou a zaragatoa

Provox Swab com &gua apds a utilizagéo (Fig. 5g).

7. Instrugoes de armazenamento

Guarde o Provox Life LaryButton num recipiente limpo e seco
a temperatura ambiente. Proteja-o da luz solar direta.

8. Vida Util e eliminagdo do
dispositivo

O Provox Life LaryButton pode ser utilizado durante um
periodo méximo de 6 meses. Se o dispositivo apresentar
algum sinal de danos, devera ser substituido mais cedo.
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Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina
geral em matéria de perigos biol6gicos ao eliminar um
dispositivo médico usado.

9. Produtos compativeis

Utilize apenas componentes originais. Outros produtos

poderédo causar danos e/ou avaria do produto.

Os dispositivos que podem ser utilizados com o Provox

Life LaryButton sdo:

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

« O Provox Life Shower é utilizado para evitar a entrada
de 4gua no Provox Life LaryButton durante o duche.

* O adaptador Provox Life BasePlate Adaptor para fixar
produtos com um conetor padrdo ISO de 15 mm num
Provox Life LaryButton.

« O Provox TubeHolder ou o Provox LaryClip podem
ser utilizados para manter o Provox Life LaryButton
colocado.

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

1. Utilizagdo prevista

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

2. Descri¢do do dispositivo

Os HME Provox Life séo dispositivos de uma Gnica utilizagdo

para reabilitacdo pulmonar. Estes existem com diferentes niveis

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

torna adequados a diferentes situagoes.

Os diferentes HME Provox Life sdo:

* Home HME: quando est4 a relaxar

*  Go HME: quando passeia

* Energy HME: quando esta fisicamente ativo

« Protect HME: quando precisa de prote¢do contra bactérias,
virus, poeira e pélen

« Night HME: quando dorme.

2.1 Dados técnicos

Perda
Queda Queda Queda de

de pressdo | de presséo | de pressao | humidade
a30l/min* [ a60!/min* |a90l/min* |aVT=

(Pa) (Pa) (Pa) 1000 ml*
(mg/l)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
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Energy HME 15 50 110 23

Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 185

Volume interno do HME (espaco morto)* méx 13 ml

*

Em conformidade com a norma ISO 9360

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

3. Adverténcias

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

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

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

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

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

4. Precaugdes

Teste sempre o funcionamento do dispositivo antes de

o utilizar. A tampa devera regressar imediatamente a respe-
tiva posi¢ao de abertura, assim que a soltar. (N&o aplicavel
ao Provox Life Night HME).
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 Preste atengéo a quando é necessario remover ou colocar
o dispositivo durante a noite, uma vez que a situagéo
noturna pode dificultar a orientagdo do dispositivo numa
posicédo correta, podendo também ser dificil de detetar se
estiver contaminado.

e Para reduzir o risco de entrada de 4gua nas vias respirat6-
rias, utilize um Provox Life Shower durante o duche.

« O dispositivo ndo deve ser utilizado mais de 24 horas,
ndo é reutilizavel e ndo pode ser lavado com agua nem
com qualquer outra solugao. Isto ira reduzir substancial-
mente a capacidade de funcionamento do dispositivo e
pode aumentar o risco de infecbes devido a colonizagéo
bacteriana.

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

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

5. Instrugoes de utilizagdo

Para obter orientaces, veja;

* Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: foto. 6-8.

* Provox Life Night HME: foto. 9-18
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5.1 Instru¢des de funcionamento

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

Para fixar

Segure o aparelho e pressione levemente até 0 mesmo encaixar
no dispositivo de fixagdo. Veja a fig. 6.

Para falar

Pressione a tampa para permitir a fala. Veja a fig. 7.
Para remover

Segure o dispositivo e puxe lateralmente até que 0 mesmo
se separe. Veja a fig. 8.

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. 9-16.

Para falar

Tape as aberturas laterais simultaneamente para permitir a
fala. Veja a fig. 17.

Para remover

Segure o0 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 esta impresso).
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Puxe ligeiramente para o lado até que o dispositivo se separe.
Veja as fig. 9,10 e 18.

6. Vida Util e eliminagdo do

dispositivo

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

« O nUmero e o tipo de HME necessarios durante um
periodo de 24 horas variardo em fungéo das situacdes
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 contaminacéo. Os
HME néo sdo reutilizaveis e ndo podem ser enxaguados
em &gua ou qualquer outra solugdo, uma vez que ird
remover o sal especial, essencial a eficacia do HME.

« Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina
geral em matéria de perigos biolégicos ao eliminar um
dispositivo médico usado.

7. Produtos compativeis

Os Provox Life HME sdo compativeis com 0s acessorios Provox
Life.

8. Comunicacgdo de incidentes
Tenha em atencdo 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.

118



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-tillbehér.

2. Kontraindikationer

Produkterna far endast anvandas i enlighet med
bruksanvisningen.

Patienter utan den fysiska, kognitiva eller mentala fsrmaga
som kravs for att fasta, ta bort eller anvénda produkterna sjélva
ska inte anvanda produkterna pa egen hand och bor endast
anvénda dem om de str under tillracklig 6vervakning av en
lakare eller en utbildad vardgivare.

Géller endast for fukt- och vdrmevéxlare

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

Provox Life LaryButton

1. Avsedd anvdndning

Provox Life LaryButton &r en sjalvhallande héllare for
enpatientsbruk fér Provox Life HME-kassetter och
tillbehor efter total laryngektomi.
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For laryngektomerade patienter dér trakeostomat drar ihop sig
anvands den aven for att halla trakeostomat fritt for andning.

2. KONTRAINDIKATIONER

Provox Life LaryButton &r inte avsedd att anvandas av
patienter som:

« far ndgot slags mekanisk ventilation.

« har skador pé trakeostomavévnad.

3. Produktbeskrivning

Provox Life LaryButton &r en sjélvhéllande silikontub som
tillverkas av silikongummi av medicinsk kvalitet. Produkten
levereras i en enstycksforpackning i icke-sterilt skick och ar
fardig att anvanda. Syftet med Provox Life LaryButton &r att
skapa en bekvam och lufttdt inpassning mellan denna och
trakeostomat och samtidigt utgéra en héllare for HME-kas-
setter fran Provox Life och Provox Life-tillbehor.

Provox Life LaryButton bestar av féljande delar (Fig. 1):

a) Sékerhetskrage

b) Skaft

c) Skydd (koniskt)

d) HME-kassett- och tillbehdrshéllare
e) Vingar

4 VARNINGAR

Anvéndalltid Provox Life LaryButtonav lamplig storlek.
Om Provox Life LaryButton ar for vid eller for lang kan
den orsaka véavnadsskador eller vavnadsirritation. Om
den ar for 1ang kan den rubba réstventilen eller Provox
XtraFlange ur lage (Fig. 3 a-2). Dessutom kan savil
insdttning eller borttagning av HME-kassetten som
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tilltappning av stomat genom att du trycker pd HME-
locket i syfte att tala, utdva ett tryck pa réstventilen om
Provox Life LaryButton &r for lang.

Se alltid till att skyddet (Fig. 1. c) ar tillrackligt stort
i forhallande till patientens stoma. Om produkten fors
for 1angt in i trakea kan den blockera andningen.

Klipp INTE av vingarna eller pa annat sitt modifiera
Provox Life LaryButton mekaniskt (t.ex. fenestrera),
eftersom det andrar ytterdiametern och/eller produktens
mekaniska stabilitet. Det kan leda till att Provox Life
LaryButton trycks in i trakea vilket kan blockera
andningen. En modifierad Provox Life LaryButton kan
ocksd orsaka irritation och/eller blodning.

Ateranvand INTE Provox Life LaryButton till andra
patienter. Produkten &r endast avsedd for enpatientsbruk.
Ateranvindning for flera patienter i foljd kan orsaka
korskontaminering.

Anvéand INTE overdriven kraft och vik inte den del
av Provox Life LaryButton som &r ansluten till HME-
kassetten vid insattning. Om produkten trycks for langt
in i trakea kan den blockera andning och om 6verdriven
kraft anvands under insédttning kan det borja bloda.
Skjut INTE in spetsen pa hemostaten eller kirurgtangen
(om den anvénds) genom Provox Life LaryButton
(Fig. 3 b-2). Om instrumentspetsen sticker ut fran
silikontuben under inséttning kan vévnaden i trakea bli
skadad och/eller s& kan rostventilen rubbas ur lage och
till foljd av detta aspireras eller dras in.

Anvénd INTE smérjande gel om patienten har allergier
forknippade med dessa substanser.
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Forsok INTE under nagra omstandigheter att rengéra
produkten medan den &r inuti stomat, eftersom det kan
orsaka vavnadsskador och fa rostventilen att rubbas ur
sitt lage.

Se till att patienten har dvat sig pa att anvanda produkten
och har visat sin formaga att forstd och standigt folja
bruksanvisningen utan lakarévervakning.

5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand INTE Provox Life LaryButton om den ar
smutsig eller kontaminerad. Rengdr och desinficera
produkten enligt anvisningarna for rengdring och
desinficering nedan.

Anvand INTE under négra omstandigheter tandade eller
vassa instrument under inséttning eftersom det kan skada
Provox Life LaryButton och orsaka vavnadsskador.
Anvand INTE produkten om den &r skadad eftersom
detta kan orsaka aspiration av smédelar eller orsaka
bildning av granulationsvavnad.

Anvéand INTE oljebaserade smorjmedel (t.ex. vaselin)
eftersom de kan forsvaga, skada eller forstora produkten.
Anvénd endast vattenldsliga smérjmedel.

Overvaka noggrant trakeostomats vévnad —under
stralbehandling och sluta anvanda produkten om stomat
blir irriterat eller borjar bloda.

Patienter med blddningssjukdomar eller patienter som
tar antikoagulantia ska inte anvanda produkten eftersom
den riskerar att orsaka aterkommande blédning.

Sluta anvénda produkten om granulationsvdvnad bildas
i trakeostomat.
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6. Bruksanvisning

6.1 Forberedelser

Valj ratt storlek

« Valj ratt diameter och langd pa Provox Life LaryButton.

e For att fd en lufttat inpassning och bra fasthallning
bor skyddskragens diameter (Fig. 1, a) pa Provox Life
LaryButton vara stérre &n diametern for trakestomats
ingang.

« Se till att skyddskragen pd Provox Life LaryButton
inpassas precis bakom trakeostomats kant. Men om
produkten &r for kort kan den falla ut ur trakeostomat.

FORSIKTIGHET: Se alltid till vid inpassningen att
Provox Life LaryButton inte nar fram till rostventilens
trakealflans. Bésta mojliga passform och prestanda for
Provox Life LaryButton uppnas om patienten har en sa
kallad "trakeostomalépp” som &r jamnt placerad kring
trakeostomat.

Forbered for inforande

« Inspektera alltid produkten fore varje anvéandning.
Anvand den inte om den &r skadad eller smutsig.

 Setill att dina hander &r rena och torra.

e Smorj vid behov latt réret med en liten mangd av
féljande rekommenderade vattenlésliga smérjmedel:
KY Jelly, SurgiLube och Xylocaine (lidokain).
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6.2 Anvandaranvisningar

Inférande (Fig. 3):

Alternativ 3a:

1. Vik ihop skyddskragen med fingrarna (Fig. 3) och hall
den ordentligt vikt.

2. Sattin skyddskragen i stomat och slépp ut den (Fig. 3 a-1
och 3 a-2).

Alternativ 3b:

1. Vik ihop skyddskragen med fingrarna (Fig. 3).

2. Anvand en trubbig kirurgtdng eller en I&sbar trubbig
hemostat fran insidan for att halla den vikt (Fig. 3 b-1
och b-2). FORSIKTIGHET: Skjut INTE in spetsen
p& hemostaten eller kirurgtdngen (om den anvands)
genom Provox Life LaryButton (Fig. 3 b-2). Om
instrumentspetsen sticker ut fran silikontuben under
insattning kan véavnaden i trakea bli skadad och/eller
s& kan rostventilen rubbas ur lage och till féljd av detta
aspireras eller dras in.

3. Sétt in halskragen i stomat (Fig. 3 b-3).

4. Slapp greppet om Kkirurgtangen for att vika upp
silikontuben (Fig. 3 b-4).

Kontrollera att passningen &r korrekt genom att dra och/

eller vrida latt pé silikontuben. Sétt forsiktigt in Provox

Life HME/tillbehor i HME-kassett- och tillbehdrshallare.

OBS: En del patienter kanske upplever att de hostar mer

efter inséattning av Provox Life LaryButton och ndr de

ror vid produkten for att tala. De har besvaren brukar
minska nar anvandaren vénjer sig vid produkten Om
obehag uppstér ska Provox Life LaryButton avlagsnas.
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Borttagning av produkten R o
1. Hall"Provox Life LaryButton pa plats och ta forsiktigt

bort Provox Life HME/tillbehor fran HME-Kkassett- och
tillbehorshéllaren (Fig. 4a).

. Hall i Provox Life LaryButton och vrid den forsiktigt

(cirka ett halvt varv) for att 1ata skyddskragen kompri-
meras och darigenom minska dess vidd (Fig. 4b).

. Ta bort produkten genom att forsiktigt vicka pa den

for att f& ut den ur stomat (Fig. 4c). Alternativt kan
produkten avldgsnas genom att man puttar med ett finger
pa skaftet fran en riktning och vickar ut produkten.

OBS: Insattning och borttagning kan emellanat orsaka
latt blédning, irritation eller hosta. Meddela din ldkare
om blédningen kvarstar.

6.3 Rengdring och desinficering

Rengor och desinficera Provox Life LaryButton fore varje
anvandning. Anvéand endast dricksvatten for att rengora
och skdlja produkten (Fig. 5a-5g).

L
2.

3.

Skolj Provox Life LaryButton med vatten (Fig. 5a).
Placera Provox Life LaryButton i vattenbaserad mild
tval i 15 minuter (Fig. 5b).

Rengor insidan av Provox Life LaryButton med Provox
TubeBrush eller Provox Swab och skélj med vatten
(Fig. 5¢ + 5d).

. Desinficera Provox Life LaryButton atminstone en gang

per dag med nagon av féljande metoder: Etanol 70 %
i 10 minuter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minuter
eller véteperoxid 3 % i 60 minuter (Fig. 5e).

. La&tProvox Life LaryButton torka i minst 2 timmar eller

tills det ser torrt ut (Fig. 5f).
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6. Skolj Provox TubeBrush eller Provox Swab i vatten efter
anvandning (Fig. 59).

7. Forvaringsanvisningar

Forvara Provox Life LaryButton i en ren och torr behallare
vid rumstemperatur. Skydda den fran direkt solljus.

8. Produktens varaktighet ocH
kassering

Provox Life LaryButton far anvandas i maximalt en period

pa 6 manader. Om produkten visar tecken pé skada ska

den bytas ut innan.

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter

for biologiskt riskavfall vid kassering av en férbrukad

medicinteknisk produkt.

9. Kompatibla produkter

Anvénd endast originalkomponenterna. Andra produkter

kan orsaka kroppsskada och/eller orsaka funktionsfel p&

produkten.

Enheter som kan anvédndas med Provox Life LaryButton ar:

» Provox Life HME-Kkassetter (varme- och fuktvéxlare)
for patienter som andas genom en trakeostoma.

» Provox Life Shower anvénds for att forhindra att vatten
kommer in i Provox Life LaryButton under duschning.

» Provox Life BasePlate Adaptor (plasteradapter), for att
fasta produkter med en 15 mm 1SO-standardkoppling
till Provox Life LaryButton.

» Provox TubeHolder eller Provox LaryClip kan anvéndas
for att hélla Provox Life LaryButton pa plats.
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10. Rapportera

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

1. Avsedd anvdndning
Provox Life HME-kassetter ar fukt- och véarmevaxlare for
engangsbruk for patienter som andas genom ett trakeostoma.

2. Produktbeskrivning

Provox Life HME-enheter &r produkter for engangsbruk for

lungrehabilitering. De finns med olika befuktningsnivaer,

andningsmotstand och filtrering vilket gor dem lampliga for

olika situationer.

De olika Provox Life HME-enheterna &r:

* Home HME: nér du tar det lugnt

* Go HME: nér du &r ute och ror dig

« Energy HME: nér du ar fysiskt aktiv

« Protect HME: nér du behdver skydd mot bakterier, virus,
damm och pollen

« Night HME: nar du sover.

2.1 Tekniska data

Forlorad
Tryckfall Tryckfall | Tryckfall r
. X X fukt vid
vid vid vid
VT =
301/ 601/ 901/
i i . 1000 ml*
min*(Pa) | min* (P) | min* (P)
(mg/l)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
Energy HME 15 50 110 23
Protect** HME 55 180 320 23
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| Night HME | 65 | 210 | 470 | 18,5 |

HME intern volym (dédvolym)* max. 13 ml

* | enlighet med 1SO 9360

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

3. Varningar

Utdva inte oavsiktligt fysiskt tryck pa produkten. Om
produkten oavsiktligt tépps till eller komprimeras kan det
leda till andningssvarigheter.

Du fér inte klamma eller trycka for hart vid montering
eller nar produkten &r pé plats. Overdriven kraft kan leda
till att produkten trycks genom vidhaftningskopplingen
och kan hindra andning och blockera luftvagarna.
Anvand inte icke-kompatibla produkter eller produkter
som inte ar godkénda, eftersom det kan orsaka personska-
da eller skada pé& produkten. Demontera eller &ndra inte
produkten.

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

Fast inte en produkt som verkar hal av slem eller andra
vétskor, eftersom det blir svért att fasta den i korrekt
position.

4. Forsiktighetsdtgdrder

Testa alltid att produkten fungerar som den ska fore
anvandning. Locket ska omedelbart aterga till sin 6ppna
position nér det slépps. (Ej tillmpligt for Provox Life
Night HME).

Var uppmérksam ndr produkten behover tas bort eller féasts
under natten eftersom nattsituationen kan gora det svarare
att orientera produkten i ratt lage, och det kan ocksé vara
svart att upptacka om den &r férorenad.
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« For att minska risken for att vatten kommer in i luftvégar-
na ska du anvanda en Provox Life Shower nér du duschar.

« Produkten far inte anvandas langre an 24 timmar, den ar
inte dteranvandbar och kan inte skéljas i vatten eller négra
andra lésningar. Det har forsamrar produktens funktion
kraftigt och kan 6ka infektionsrisken p.g.a. bakteriesprid-
ning.

e Administrera inte lakemedel med nebulisator tillsammans
med produkten eftersom avlagringar kan samlas inuti
produkten.

« Anvénd inte luftfuktare eller uppvarmd befuktad syrgas
via mask eller 6ver trakeostomat medan anordningen an-
vénds. Produkten blir for bl6t. Om syrgashehandling kravs
far endast icke-uppvarmd befuktad syrgas anvandas.

5. Bruksanvisning

For véagledning se;

¢ Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: bild 6-8

* Provox Life Night HME: bild 9-18

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

Montering

Hall produkten och tryck l4tt tills produkten ansluts till
fastanordningen. Se fig. 6.
Tal

Tryck pa locket for att tillata tal. Se fig. 7.
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Borttagning
Hall produkten och dra i sidled tills produkten kopplas fran.
Se fig. 8.

5.1.2 Provox Life Night HME-kassett

Montering

Hall produkten vid sidodppningarna mellan tummen och
langfingret. Tryck latt med pekfingret pa produktens dverst
(dar ménsymbolen &r inprantad) tills produkten ansluts till
fastanordningen. Vrid forsiktigt produkten i fastanordningen
for att kontrollera att den har anslutit korrekt. Se fig. 9-16.
Tal

Ockludera sidooppningarna samtidigt for att tillata tal. Se
fig. 17.

Borttagning

Hall produkten vid sidoéppningarna mellan tummen och
langfingret, sa att pekfingret kan vila pa produktens 6verst (dér
mansymbolen &r inprantad). Dra latt i sidled tills produkten
kopplas bort. Se fig. 9, 10 och 18.

6. Produktens varaktighet och

kassering

« Fukt- och vdrmevaxlare &r produkter for engangsbruk
som &r utformade for att ge lungrehabilitering bade dag
och natt och ska erséttas i linje med dagliga aktiviteter.

« Antalet och typen av fukt- och varmevéxlare som
behovs under en 24-timmarsperiod varierar beroende pa
de situationer som uppstér och frekvensen av ofrivillig
hosta.
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* Vanligtvis anvénds en fukt- och vdrmevéxlare under
natten och cirka tva fukt- och varmevaxlare under
dagen. HME-kassetten kan behdva bytas ut oftare om
den &r igentappt p& grund av slemsekret eller annan
kontaminering. HME-kassetter ar inte ateranvandbara
och kan inte skoljas i vatten eller ndgon annan lésning
— det tvattar bort det speciella saltet som &r viktigt for
HME-kassetters effektivitet.

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

7. Kompatibla produkter

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

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

132



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 tilbehgrssortiment
af anordninger.

2. Kontraindikationer

Anordningerne bgr kun anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen.

Patienter, der ikke har de fysiske, kognitive eller mentale
evner til selv at fastgare, fjerne eller betjene anordningerne,
bar ikke bruge disse selv og bar kun bruge disse, hvis de
er under tilstreekkeligt opsyn af en laege eller en uddannet
Omsorgsperson.

Geelder kun for HME’er

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

Provox Life LaryButton

1. Tilsigtet anvendelse

Provox Life LaryButton er en selvbarende holder til en
enkelt patient til Provox Life HME’er og tilbehgr efter
total laryngektomi.
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For laryngektomerede patienter med et skrumpende trake-
ostoma anvendes den ogsa til at opretholde trakeostomaet
til vejrtraekning.

2. KONTRAINDIKATIONER

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

* Erunder nogen form for mekanisk ventilation.

* Har beskadiget trakeostomavav.

3. Beskrivelse af enheden

Provox Life LaryButton er en selvbarende trakeosto-
maknap lavet af siliconegummi af medicinsk kvalitet.
Anordningen leveres enkeltpakket, ikkesteril og klar til
brug. Anordningens formal er at skabe en behagelig og
luftteet tilpasning mellem Provox Life LaryButton og
trakeostomaet, og ogsa at danne grundlag for fastgerelse
af anordninger fra Provox Life.

Provox Life LaryButtons forskellige dele bestar af (Fig. 1):

a) Holdering

b) Skaft

c) Skjold (kegleformet)

d) HME- og tilbehgrsholder
e) Vinger

4 ADVARSLER

Anvend altid en Provox Life LaryButton af passende
starrelse. Hvis Provox Life LaryButton er for bred eller
for lang, kan den fordrsage veevsskade eller irritation.
Hvis den er for lang, kan den ogsd fa stemmeprotesen
eller Provox XtraFlange til at lgsne sig (Fig. 3 a-2).
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Endvidere kan der ved anleggelse eller fjernelse af
HME’en, eller nar man trykker pd HME’ens lag for at
tale, blive pafert tryk pad stemmeprotesen, hvis Provox
Life LaryButton er for lang.

Sarg altid for, at skjoldet (Fig 1. c) er stort nok i forhold
til starrelsen af patientens stoma. Hvis produktet skubbes
for langt ind i trakea, kan det obstruere vejrtreekningen.
Vingerne mé IKKE Klippes af, og Provox Life LaryButton
méd ikke pa anden médde modificeres mekanisk (f.eks.
fenestrat), da det vil &ndre den udvendige diameter og/eller
produktets mekaniske stabilitet. Dette kan fare til, at Provox
Life LaryButton skubbes ind i trakea, hvilket kan obstruere
vejrtreekningen. En modificeret Provox Life LaryButton
kan ogsa give irritation og/eller bladning.

Provox Life LaryButton ma IKKE genbruges til flere
patienter. Denne anordning er kun til brug til en enkelt
patient. Genbrug patienter imellem kan forarsage
krydskontamination.

Brug IKKE kraft, og fold ikke den del af Provox Life
LaryButton, der holder HME’en under anleggelse.
Hvis produktet skubbes for langt ind i trakea, kan
det obstruere vejrtreekningen, og brug af kraft under
anleggelse kan give bladning.

Spidsen af arterieklemmen eller tangen mad IKKE
skubbes gennem Provox Life LaryButton (Fig. 3 b-2).
Hvis instrumentets spids stikker ud fra knappen under
anleggelse, kan vevet i trakea blive beskadiget og/eller
stemmeprotesen kan lgsne sig og efterfalgende blive
aspireret eller nedsvelget.

Brug IKKE smgrende gel, hvis patienten er allergisk
over for disse stoffer.
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Forsgg IKKE pé noget tidspunkt at renggre anordningen,
mens den befinder sig inden i stomaet, da dette kan
fordrsage vaevsskade og lgsning af stemmeprotesen.
Kontrollér, at patienten er blevet oplert i brugen af
anordningen og har demonstreret sin evne til at forsta
og falge brugsanvisningen konsekvent uden opsyn af en
kliniker.

5 FORHOLDSREGLER

Du ma IKKEanvende en snavset eller kontamineret Pro-
vox Life LaryButton. Renger og desinficér anordningen
ifglge rengarings- og desinfektionsanvisningerne neden-
for.

Tandede eller skarpe instrumenter mé& IKKE anvendes pa
noget tidspunkt under anlaeggelsen, da de kan beskadige
Provox Life LaryButton og forarsage vaevsskade.

Du md IKKE anvende en beskadiget, da det kan
fordrsage aspiration af sma dele eller forérsage dannelse
af granuleringsveev.

Brug IKKE oliebaserede smgremidler (f.eks. vaseline),
de kan svakke, beskadige eller gdelagge produktet. Der
ma kun anvendes vandoplgselige smagremidler.
Overvég trakeostomavavet omhyggeligt under stralebe-
handling, og stands brugen af anordningen, hvis stomaet
bliver irriteret eller begynder at blade.

Patienter med blgdningslidelser eller patienter, der tager
antikoagulanser, ma ikke anvende anordningen, hvis
den fordrsager tilbagevendende blgdning.

Stands brugen af tuben, hvis der dannes granuleringsveaev
i trakeostomaet.
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6. Brugsanvisning
6.1 Klargering

Vealg den korrekte stgrrelse

« Veelg den korrekte diameter og leengde af Provox Life
LaryButton.

« For at opnd en luftteet tilpasning og god tilbageholdel-
sesevne skal diameteren pd holderingen (fig. 1,a ) til
Provox Life LaryButton overstige diameteren pa trake-
ostomaets indgang.

e Sprg for, at holderingen pa Provox Life LaryButton
passer lige bag kanten af luftrgret. Hvis anordningen er
for kort, vil den imidlertid falde ud af trakeostomaet.

FORSIGTIG: Sgrg altid for, at Provox Life LaryButton
ikke nar stemmeprotesens trakeaflange under tilpasning.
Der er opnéet optimal tilpasning og ydeevne for Provox
Life LaryButton, hvis patienten har en sakaldt “trakeosto-
milabe”, der sidder jeevnt omkring trakeostomaet.

Klarger til anleeggelse

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

« Sprg for, at dine hander er rene og terre.

* Smgr om ngdvendigt slangen let med en lille maengde
af fglgende anbefalede vandoplgselige smaremidler:
KY Jelly, SurgiLube og Xylocaine (lidokain).
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6.2 Betjeningsvejledning

Anlaggelse (Fig. 3):

Alternativ 3a:

1. Fold holderingen sammen med fingrene (Fig. 3), og
hold den fast sammenfoldet.

2. Ferholderingenind i stomaet, og givslip paden (Fig. 3a-1
og 3 a-2).

Alternativ 3b:

1. Fold holderingen sammen med fingrene (Fig. 3).

2. Brug en stump tang eller en Iashar stump arterieklemme
fra indersiden til at holde den sammenfoldet (Fig. 3 b-1
og b-2). FORSIGTIG: Spidsen af arterieklemmen
eller tangen md IKKE skubbes gennem Provox Life
LaryButton (Fig. 3 b-2). Hvis instrumentets spids stikker
ud fra knappen under anlaeggelse, kan vevet i trakea
blive beskadiget og/eller stemmeprotesen kan lgsne sig
og efterfalgende blive aspireret eller nedsvalget.

3. For holderingen ind i stomaet (Fig. 3 b-3).

4. Slip tangen, s& knappen folder sig ud (Fig. 3 b-4).

Kontrollér, at tilpasningen er korrekt, ved at traeekke og/eller

dreje knappen let. Seet forsigtigt Provox Life HME/tilbehar

ind i HME og tilbehgrsholderen.

BEMAERK: Nogle patienter kan opleve mere hoste efter

anleggelse af Provox Life LaryButton, og nar de rarer

ved anordningen for at tale. Dette mindskes som regel,
efterhdnden som brugeren veenner sig til anordningen. Hvis
der opstar ubehag, skal Provox Life LaryButton fjernes.
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Fjernelse af anordningen . .
1. Hold Provox Life "LaryButton pa plads, og fjern

forsigtigt Provox Life HME/tilbehgr fra HME og
tilbehersholderen (fig. 4a).

. Tag fat i Provox Life LaryButton, og drej den forsigtigt

(ca. en halv omgang), sa holderingen kan klappe sammen,
hvorved dens bredde reduceres (Fig. 4b).

. Fjern anordningen ved forsigtigt at vippe den ud af

stomaet (Fig. 4c). Alternativt kan anordningen fjernes
ved at skubbe med en finger pa skaftet fra den ene
retning og vippe anordningen ud.

BEMARK: Anleggelses- og fjernelsesprocedurerne kan
af og til forarsage let blgdning, irritation eller hoste. Giv
klinikeren besked, hvis blgdningen fortsetter.

6.3 Rengering og desinficering

Rengor og desinficer Provox Life LaryButton for hver
anvendelse. Brug kun drikkevand til at renggre og
gennemskylle anordningen (Fig. 5a-5g).

1.
2.

3.

Skyl Provox Life LaryButton med vand (fig. 5a).
Placer Provox Life LaryButton i vandbaseret mild seebe
i 15 minutter (Fig. 5b).

Renger indersiden af Provox Life LaryButton med
Provox TubeBrush eller Provox Swab, og skyl med vand
(Fig. 5¢ + 5d).

. Desinficér Provox Life LaryButton mindst én gang

om dagen vha. en af fglgende metoder: Ethanol 70 %
i 10 minutter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
eller hydrogenperoxid 3 % i 60 minutter (Fig. 5e).
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5. Lad Provox Life LaryButton tarre i mindst 2 timer, eller
indtil den ser tgr ud (Fig. 5f).

6. Skyl Provox TubeBrush eller Provox Swab i vand efter
brug (Fig. 59).

7. Opbevaringsanvisninger
Opbevar Provox Life LaryButton i en ren og ter beholder
ved stuetemperatur. Beskyttes mod direkte sollys.

8. Anordningens levetid og

bortskaffelse

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

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

9. Kompatible produkter

Kun originale komponenter ma anvendes. Andre produkter

kan forarsage produktbeskadigelse og/eller fejlfunktion.

Enheder, der kan anvendes sammen med Provox Life

LaryButton, er:

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

* Provox Life Shower bruges til at forhindre vand i at
treenge ind i Provox Life LaryButton under brusebad.

» Provox Life BasePlate Adaptor, til at fastgere produkter
med en ISO 15 mm standardstik til Provox Life
LaryButton.
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« Provox TubeHolder eller Provox LaryClip kan bruges
til at holde Provox Life LaryButton pa plads.

10. Rapportering

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

1. Tilsigtet anvendelse

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

2. Beskrivelse af enheden

Provox Life HMEer er engangsudstyr til lungerehabilitering.

De leveres med forskellige fugtningsniveauer,

vejrtreekningsmodstand og filtrering, hvilket gor dem egnede

til forskellige situationer.

De forskellige Provox Life HME’er er:

» Home HME: Né&r du er hjemme og slapper af

» Go HME: Nar du er ude og pa farten

» Energy HME: Nar du er fysisk aktiv

«  Protect HME: Nér du har brug for beskyttelse mod bakteri-
er, virus, stgv og pollen

» Night HME: Nér du sover.

2.1 Tekniske data

Trykfald Trykfald Trykfald Fugttab
ved ved ved ved VT =
30 I/min* 60 I/min* | 90 /min* | 1.000 mI*
(Pa) (Pa) (Pa) (mg/l)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
Energy HME 15 50 110 23
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Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 18,5

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

* | henhold til ISO 9360

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

3 Advarsler

Pres ikke for kraftigt p& anordningen. Hvis anordningen
utilsigtet eller ved en fejl lukkes eller sammenpresses, kan
det hindre vejrtraekningen.

«  Du ma ikke klemme eller anvende for stor kraft under
pésatning, eller mens anordningen sidder pé. For stor kraft
kan resultere i, at anordningen presses gennem klaebe-
koblingen, hvilket kan hindre vejrtreekningen og blokere
luftvejene.

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

« Du mé ikke stte en anordning, der er tilstoppet af slim,
pé igen, da det kan hindre vejrtraekningen.

« Du mé ikke stte et en anordning, der er glat af slim eller
andre veesker, pd, da det vil veere sveert at anbringe den
korrekt.

4. Forholdsregler

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

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

« Plastret mé ikke anvendes i mere end 24 timer, det ma
ikke genbruges og ma ikke skylles i vand eller andre
oplagsninger. Det vil i veesentlig grad reducere funktionen
af plastret, og kan gge risikoen for infektioner p& grund af
bakteriel kolonisering.

« Der ma ikke administreres medicineret forsteverbehand-
ling via anordningen, eftersom laegemidlet kan udfeldes i
anordningen.

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

5. Brugsanvisning

For vejledning se;

¢ Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: billede 6-8

¢ Provox Life Night HME: billede 9-18

5.1 Betjeningsvejledning
5.1.1 Provox Life Home HME/Go HME/
Energy HME/Protect HME

Péseetning
Hold pa anordningen, og tryk let til, indtil den tilsluttes
fastgorerelsesanordningen. Se fig. 6.

Tale
Tryk pa laget for at tillade tale. Se fig. 7.
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Aftagning
Hold p&anordningen, og traek den sideleens, indtil den slipper.
Se fig. 8.

5.1.2 Provox Life Night HME
Péseetning

Hold anordningen ved sidedbningerne, mellem tommelfinger
og langfinger. Tryk let med pegefingeren pa toppen af
anordningen (hvor manesymbolet er patrykt), indtil
anordningen tilsluttes fastgarelsesanordningen. Drej forsigtigt
pé anordningen i fastgarelsesanordningen for at kontrollere,
at den er tilsluttet korrekt. Se fig. 9-16.

Tale

Luk sidedbningerne til samtidig for at muliggere tale. Se
fig. 17.

Aftagning

Hold p& anordningen ved sidedbningerne mellem
tommelfinger og langfinger, s& din pegefinger hviler pa toppen
af anordningen (hvor manesymbolet er patrykt). Trak let
sidelaens, indtil anordningen slipper. Se fig. 9, 10 og 18.

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 afthengigt af de
situationer, der opstar, og hyppigheden af ufrivillig
hoste.
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» Typisk bruges der én HME om natten og ca. to HME’er
om dagen. Det kan veere ngdvendigt at udskifte
HME’en oftere, hvis den tilstoppes af slim eller anden
kontamination. HMEer kan ikke genbruges og kan ikke
skylles i vand eller andre oplgsninger — dette udvasker
det srlige salt, som er afggrende 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

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

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

2. Kontraindikasjoner

Enhetene skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen.
Pasienter uten den fysiske, kognitive eller mentale evnen
som kreves for & feste, fjerne eller betjene enhetene selv, bar
ikke bruke enhetene alene, og de bgr 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, fordrsaker CO,-
retensjon (karbondioksidretensjon). Se 2.1. Tekniske data.

Provox Life LaryButton
1. Tiltenkt bruk

Provox Life LaryButton er en selvopprettholdende holder
til bruk pa én pasient for Provox Life HME og tilbehgr
etter total laryngektomi.

For laryngektomerte pasienter med krympende trakeo-
stoma brukes det ogsa til & opprettholde trakeostomaen
for respirasjon.
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2. KONTRAINDIKASJONER

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

« far noen form for mekanisk ventilering.

* har skadet trakeostomavev.

3. Beskrivelse av anordningen

Provox Life LaryButton er en selvopprettholdende
trakeostomaknapp laget av silikongummi av medisinsk
kvalitet. Enheten leveres individuelt pakket, usteril og klar
til bruk. Formélet med enheten er & skape en komfortabel
og lufttett tilpasning mellom Provox Life LaryButton og
trakeostoma, og ogsé & danne feste til Provox Life HME
og Provox Life tilbehgr.

De ulike delene av Provox Life LaryButton er (fig. 1):

a) Retensjonskrage

b) Skaft

c) Skjerm (konformet)

d) Holder til HME og tilbehgr
e) Vinger

4. ADVARSLER

» Bruk alltid Provox Life LaryButton i riktig sterrelse.
Hvis Provox Life LaryButton er for bred eller for
lang, kan det forérsake vevsskade eller irritasjon.
Hvis den er for lang, kan det ogsa fare til lgsrivelse av
taleventilen eller Provox XtraFlange (fig. 3 a-2). Videre
kan innsetting eller fjerning av HME samt okkludering
av stoma ved 4 trykke pa lokket p& HME for & snakke,
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utgve press pa taleventilen hvis Provox Life LaryButton
er for lang.

Kontroller alltid at skjermen (fig. 1, ¢) er stort nok
i forhold til sterrelsen pd pasientens stoma. Hvis
produktet skyves for langt inn i trakea, kan det hindre
respirasjon.

IKKE klipp av vingene eller utfor mekanisk modifisering
(f.eks. fenestrering) av Provox Life LaryButton pa
annen mate, da det vil endre den ytre diameteren og/
eller produktets mekaniske stabilitet. Dette kan fare
til at Provox Life LaryButton blir presset inn i trakea,
noe som kan hindre respirasjon. En modifisert Provox
Life LaryButton kan ogsé fordrsake irritasjon og/eller
blgdning.

Provox Life LaryButton skal IKKE brukes p& mer
enn én pasient. Anordningen er kun til bruk pa én
pasient. Gjenbruk mellom pasienter kan fare til
krysskontaminasjon.

IKKE bruk makt og ikke brett den delen av Provox Life
LaryButton som holder HME, under innsetting. Hvis
produktet skyves for langt inn i trakea, kan det hindre
respirasjon, og bruk av makt under innsetting kan
forarsake blgdning.

IKKE skyv spissen pd hemostatene eller tangen
(hvis dette brukes) gjennom Provox Life LaryButton
(fig. 3 b-2). Hvis instrumentspissen stikker ut fra knappen
under innsetting, kan vevet i trakea bli skadet og/eller
taleventilen kan Igsne og deretter innandes eller svelges.
IKKE bruk smaregeler hvis pasienten har allergier
relatert til disse stoffene.
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IKKE forsgk & rengjere enheten mens den er inne
i stoma, da dette kan forarsake vevsskade og lgsrivelse
av taleventilen.

Sgrg for at pasienten har fatt opplaring i bruk av
enheten og har vist evne til a forsta og konsekvent falge
bruksanvisningen uten tilsyn av helsepersonell.

5 FORHOLDSREGLER

IKKE bruk en skitten eller kontaminert Provox Life
LaryButton. Rengjor og desinfiser enheten i henhold til
instruksjonene for rengjaring og desinfeksjon nedenfor.
IKKE bruk instrumenter med tenner eller skarpe
instrumenter pd noe som helst tidspunkt under
innsetting, da de kan skade Provox Life LaryButton og
fordrsake vevsskade.

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

IKKE bruk oljebaserte smagremidler (f.eks. vaselin), da
disse kan svekke, skade eller gdelegge produktet. Bruk
bare vannlgselige smaremidler.

Overvak trakeostomavevet ngye under stralebehandling,
og slutt & bruke enheten hvis stoma blir irritert eller
begynner & blg.

Pasienter med blgdningsforstyrrelser eller pasienter
pa antikoagulantia ber ikke bruke enheten hvis det
forarsaker vedvarende blgdning.

Slutt & bruke enheten hvis det dannes granulasjonsvev
i trakeostomaen.
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6. Bruksanvisning
6.1 Klargjering

Velg riktig starrelse

e \elg riktig diameter og lengde pd Provox Life
LaryButton.

« For & oppnd en lufttett passform og god retensjon bar
diameteren pa retensjonskragen (fig. 1, a) til Provox
Life LaryButton vere starre enn diameteren pa
trakeostomainngangen.

« Sporg for at retensjonskragen til Provox Life LaryButton
passer rett bak kanten av trakeostoma. Hvis enheten er
for kort, kan den falle ut av trakeostoma.

FORSIKTIG: Under tilpasning mé du alltid sgrge
for at Provox Life LaryButton ikke er i kontakt med
trakealflensen til taleventilen. Provox Life LaryButton
oppnar optimal passform og ytelse hvis pasienten har
en sakalt «trakeostomakant» som ligger jevnt rundt
trakeostoma.

Klargjare for innsetting

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

« Sgrg for at hendene dine er rene og tarre.

* Smgr om ngdvendig reret lett med en liten mengde av
falgende anbefalte vannlgselige smaremidler: KY Jelly,
SurgiLube og Xylocaine (lidokain).
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6.2 Bruksanvisning

Innsetting (fig. 3):

Alternativ 3a:

1. Brett retensjonskragen med fingrene (fig. 3), og hold
den godt brettet.

2. Sett retensjonskragen inn i stoma, og slipp den (fig. 3 a-1
og 3 a-2).

Alternativ 3b:

1. Brett retensjonskragen med fingrene (fig. 3).

2. Bruk en butt tang eller en lasbar, butt hemostat fra
innsiden for a holde den brettet (fig. 3 b-1 og b-2).
FORSIKTIG: IKKE skyv spissen pa hemostatene eller
tangen gjennom Provox Life LaryButton (fig. 3 b-2).
Huvis instrumentspissen stikker ut fra knappen under
innsetting, kan vevet i trakea bli skadet og/eller
taleventilen kan lgsne og deretter innandes eller svelges.

3. Sett retensjonskragen inn i stoma (fig. 3 b-3).

4. Slipp tangen for a brette ut knappen (fig. 3 b-4).

Kontroller riktig passform ved & trekke litt i knappen og/eller

dreie knappen litt. Sett Provox Life med HME/tilbeher

forsiktig inn i HME- og tilbehgrsholderen.

MERK: Noen pasienter kan oppleve mer hoste etter

4 ha satt inn Provox Life LaryButton og nar de trykker

pa enheten for & snakke. Dette reduseres vanligvis nar

brukeren blir vant til enheten. Hvis det oppstar ubehag,
ber Provox Life LaryButton fjernes.
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Fjernlng av enheten

~ Hold " Provox Life LaryButton pa& plass, og fjern
forsiktig Provox Life HME/tilbehgr fra HME- og
tilbehersholderen (fig. 4a).

. Hold Provox Life LaryButton, og vri den forsiktig

(ca. en halv omdreining) slik at retensjonskragen
komprimeres og bredden dermed reduseres (fig. 4b).

. Fjern enheten ved & vippe den forsiktig ut av stoma

(fig. 4c). Enheten kan ogsa fjernes ved & bruke en finger
til & skyve skaftet i én retning og vippe enheten ut.

MERK: Innsettings- eller fjerningsprosedyrene kan av
og til fere til litt bladning, irritasjon eller hoste. Informer
legen dersom blgdningen vedvarer.

6.3 Rengjering og desinfisering

Rengjor og desinfiser Provox Life LaryButton for hver
gangs bruk. Bruk kun drikkevann til & rengjere og skylle
enheten (fig. 5a-5g).

1.
2.

3.

Skyll Provox Life LaryButton med vann (fig. 5a).
Legg Provox Life LaryButton i vannbasert mild sape i
15 minutter (fig. 5b).

Rengjer innsiden av Provox Life LaryButton med
Provox TubeBrush eller Provox Swab, og skyll med
vann (fig. 5S¢ + 5d).

. Desinfiser Provox Life LaryButton minst én gang

om dagen med én av falgende metoder: Etanol 70 %
i 10 minutter, isopropylalkohol 70 % i 10 minutter eller
hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter (fig. 5¢).
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5. La Provox Life LaryButton terke i minst 2 timer eller
til den ser torr ut (fig. 5f).

6. Skyll Provox TubeBrush eller Provox Swab i vann etter
bruk (fig. 5g).

7. Oppbevaringsanvisninger
Oppbevar Provox Life LaryButton i en ren og tarr beholder
ved romtemperatur. Ma beskyttes mot direkte sollys.

8. Anordningens levetid og

kassering

Provox Life LaryButton kan brukes i en maksimum-
speriode pa 6 maneder. Hvis enheten viser tegn til skade,
ma den byttes ut tidligere.

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

9. Kompatible produkter

Bruk bare originalkomponenter. Bruk av andre produkter

kan fore til produktskade og/eller til at enheten ikke

fungerer som den skal.

Enhetene som kan brukes med Provox Life LaryButton, er:

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

« Provox Life Shower, som brukes for & forhindre at
det kommer inn vann i Provox Life LaryButton under
dusjing.
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« Provox Life BasePlate Adapter, som brukes for & feste
produkter med en ISO 15 mm standardkontakt til
Provox Life LaryButton.

* Provox TubeHolder eller Provox LaryClip, som kan
brukes til & holde Provox Life LaryButton pa plass.

10. Rapportering

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

pustemotstand og filtrering som gjor dem egnet for forskjellige

situasjoner.

De forskjellige typene av Provox Life HME-er er:

» Home HME: nér du tar det med ro

»  Go HME: nar du er ute pa farten

« Energy HME: ndr du er fysisk aktiv

« Protect HME: ndr du trenger beskyttelse mot bakterier,
virus, stev og pollen

« Night HME: ndr du sover.

2.1 Tekniske spesifikasjoner

Fuktighets-
Trykkfall | Trykkfall | Trykkfall tap ved
ved 301/ |ved60l/ |ved90l/ | tidevolum

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

Night HME 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 tilbehgret
eller ndr enheten er pa plass. Overdreven kraft kan fare til
at enheten skyves gjennom klebekoblingen, og kan hindre
respirasjon og blokkere luftveiene.

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

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

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

4. Forholdsregler

Test alltid funksjonen til enheten far bruk. Dekselet skal
umiddelbart vende tilbake til dpen stilling etter at det
frigjares. (Gjelder ikke for Provox Life Night HME.)
Vear oppmerksom nar enheten ma fiernes eller festes om
natten, da nattesituasjonen kan gjare det vanskeligere &
orientere enheten i riktig posisjon, og det kan ogsa veere
vanskelig & oppdage om den er kontaminert.

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

« Ikke administrer behandling med medikamentforstgvning
over enheten, da medikamentet kan skilles ut i enheten.

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

5. Bruksanvisning

For veiledning se:

* Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: bilde 6-8

¢ Provox Life Night HME: bilde 9-18

5.1 Bruksanvisning

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

Hold enheten og trykk lett til enheten kobles til festeenheten.
Se fig. 6.

Snakke
Trykk pa lokket for & snakke. Se fig. 7.
Ejerne

Hold enheten og trekk sidelengs til enheten kobles fra. Se
fig. 8.

158



5.1.2 Provox Life Night HME
Feste

Hold enheten ved sidedpningene mellom tommelen og
langfingeren. Med pekefingeren pa toppen av enheten (der
manesymbolet er patrykt), trykker du lett til enheten kobles
til festeenheten. Roter enheten forsiktig i festeenheten for &
kontrollere at den er riktig tilkoblet. Se fig. 9-16.

Snakke

Okkluder sideapningene samtidig for 4 tillate tale. Se fig. 17.
Ejerne

Hold enheten ved sidedpningene mellom tommelen og
langfingeren, slik at pekefingeren kan hvile pa toppen av

enheten (der ménesymbolet er pétrykt). Trekk lett sidelengs
til enheten kobles fra. Se fig. 9, 10 og 18.

6. Anordningens levetid og

kassering

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

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

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

* Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav
angaende 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

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

Provox Life -laitteet on suunniteltu toimimaan yhdessa
jarjestelména. Provox Life -jarjestelmd koostuu
Provox Life Adhesive -liimapohjista, Provox Life
HME -kosteuslampdvaihtimista, Provox Life LaryTube
-putkista, Provox Life LaryButton -napeista ja Provox Life
-lisélaitevalikoiman laitteista.

2. Vasta-aiheet

Laitteita saa kayttaa vain kayttdohjeiden mukaisesti.
Potilaat, joilla ei ole tarvittavia fyysisia, kognitiivisia tai
henkisia kykyja laitteiden kiinnittdmiseen, poistamiseen tai
kayttamiseen itse, eivat saa kayttaa laitteita itsendisesti, vaan
he saavat kéyttaa niita vain silloin, kun he ovat laékarin tai
koulutetun hoitajan asianmukaisessa valvonnassa.

Koskee vain HME-kosteusldmpovaihtimia

Laitteita ei saa kayttdd potilaille, joilla on alhainen
kertahengitystilavuus, silla lisaantynyt hukkatilavuus voi
aiheuttaa CO,:n (hiilidioksidin) ker&éntymisté elimistoon.
Katso kohta 2.1 Tekniset tiedot.
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Provox Life LaryButton
1. Kayttotarkoitus

Provox Life LaryButton on potilaskohtaiseen kdyttoon
tarkoitettu, itsestadn paikallaan pysyva pidike Provox Life
-kosteuslampdvaihtimille ja lisavarusteille kurkunpaan
taydellisen poiston jalkeen.

Laitetta k&ytetddn myos trakeostooman yllépitdmiseen
hengitysté varten niilla laryngektomiapotilailla, joiden
trakeostooma kutistuu.

2. VASTA-AIHEET

Provox Life LaryButtonia ei ole tarkoitettu seuraavanlai-
sille potilaille:

* mitd tahansa mekaanista ventilaatiohoitoa saavat potilaat
« potilaat, joiden trakeostoomakudos on vaurioitunut.

3. Laitteen kuvaus

Provox Life LaryButton on itsestdan paikallaan pysyva
trakeostoomanappi, joka on valmistettu ladketieteellisen
laadun silikonikumista. Laite toimitetaan yksittaispakat-
tuna, epésteriilind ja kdyttévalmiina. Laite muodostaa
Provox Life LaryButtonin ja trakeostooman vélille miel-
lyttavan ja ilmatiiviin liitoksen. Laitteen avulla saadaan
myds kiinnityskohta Provox Life -kosteuslampévaihtimille
ja Provox Life -lisavarusteille.

Provox Life LaryButton -tuotteen eri osat (kuva 1):

a) pidikekaulus
b) varsi
¢) suojus (kartionmuotoinen)
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d) kosteusldmpdvaihtimen ja lisédvarusteiden pidike
e) siivekkeet.

4 VAROITUKSET

Kéyta aina sopivan kokoista Provox Life LaryButtonia.
Jos Provox Life LaryButton on liian leved tai pitk,
se voi vaurioittaa tai arsyttdd kudosta. Jos se on liian
pitkd, se voi myos aiheuttaa &éniproteesin tai Provox
XtraFlange -laitteen irtoamisen (kuva 3 a-2). Jos
Provox Life LaryButton on liian pitkd, &aniproteesi
voi myos puristua kosteuslampdvaihdinta asetettaessa
tai poistettaessa ja puheen aikana, kun trakeostooma
tukitaan kosteuslampovaihtimen kantta painamalla.
Varmista aina, etté suojus (kuva 1, c) on tarpeeksi iso
potilaan trakeostooman kokoon nédhden. Jos tuote
tyénnetédn liian pitkélle henkitorveen, laite voi tukkia
hengitystien.

Siivekkeitd EI SAA leikata pois, eikd Provox Life
LaryButtonia saa muuten muuttaa mekaanisesti
(esim. rei’ittamalld), silla tim& muuttaa tuotteen ulko-
lapimittaa ja/tai mekaanista vakautta. Tama saattaisi
johtaa Provox Life LaryButtonin tyéntymiseen henki-
torveen ja hengitystien tukkeutumiseen. Muunneltu
Provox Life LaryButton voi myds aiheuttaa arsytysté ja/
tai verenvuotoa.

Provox Life LaryButtonia EI SAA kéyttdd uudelleen
eri potilailla. Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen
kayttoon. Kaytté useammalla potilaalla voi aiheuttaa
ristikontaminaation.

Asettamisen aikana EI SAA kayttad voimaa eikd Provox
Life LaryButtonin kosteuslampdvaihdinta kiinni pitavaa
0saa saa taittaa. Jos tuote tyonnetddn liian pitkélle
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henkitorveen, hengitystie saattaa tukkeutua. \oiman
kaytto asettamisen aikana voi aiheuttaa verenvuotoa.

 Suonipuristimien tai pihtien (jos niita kaytetéan) kéarkea
EI SAA tyontad Provox Life LaryButtonin I&pi (kuva 3
b-2). Jos instrumentin Kkérki tyontyy ulos napista
asetuksen aikana, henkitorvikudos saattaa vaurioitua ja/
tai &éniproteesi irrota, minkd jélkeen se voidaan vetaa
henkitorveen tai niell&.

» Liukastavia geeleja EI SAA kayttad, jos potilaalla on
naihin aineisiin liittyvid allergioita.

e Laitetta EI SAA koskaan yrittdd puhdistaa, kun se
on trakeostooman sisélld, silla tdma voi aiheuttaa
kudosvaurion ja daniproteesin irtoamisen.

* Varmista, ettd potilaalle on opetettu laitteen kayttd ja
ettd potilas on osoittanut ymmartavansa kayttoohjeet
ja kykenevansé johdonmukaisesti noudattamaan niita
ilman laékarin ohjausta.

5 VAROTOIMET

Likaista tai kontaminoitunutta Provox Life LaryButtonia
El SAA kiyttad. Puhdista ja desinfioi laite alla olevien
puhdistus- ja desinfiointiohjeiden mukaisesti.

e Asettamisen aikana EI SAA koskaan kdyttdd ham-
mastettuja tai terdvid instrumentteja, silla ne voivat
vahingoittaa Provox Life LaryButtonia ja aiheuttaa
kudosvaurion.

» Vahingoittunutta tuotetta EI SAA kayttaa, silla tama
voi aiheuttaa pienten osien vetdmisen henkitorveen tai
granulaatiokudoksen muodostumista.

« Oljypohjaisia liukastavia aineita (esim. vaseliini)
El SAA kayttaa, silla ne voivat heikentad, vaurioittaa
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tai tuhota tuotetta. Kéytd ainoastaan vesiliukoisia
liukastavia aineita.

Seuraa trakeostoomakudosta huolella sadehoidon
aikana ja lopeta laitteen kaytt6, jos trakeostoomassa
esiintyy drsytystd tai verenvuotoa.

Jos laitteen kaytto aiheuttaa toistuvaa verenvuotoa, laitetta
ei saa kéyttad potilaille, joilla on verenvuotosairaus tai
jotka saavat antikoagulanttihoitoa.

Laitteen kéyttd on lopetettava, jos trakeostoomaan
muodostuu granulaatiokudosta.

6. Kayttoohjeet
6.1 Valmistelu

Oikean koon valitseminen

Valitse Provox Life LaryButtonin oikea lapimitta ja
pituus.

Jotta saavutetaan ilmatiivis liitos ja hyva pysyvyys,
Provox Life LaryButtonin pidikekauluksen (kuva 1, a)
lapimitan on oltava suurempi kuin trakeostooman
sisadntuloaukon l&pimitta.

Varmista, ettd Provox Life LaryButtonin pidikekaulus
sopii juuri trakeostooman reunan taakse. Jos laite on
kuitenkin liian lyhyt, se voi pudota ulos trakeostoomasta.

HUOMAA: Varmista aina sovittamisen aikana,
ettd Provox Life LaryButton ei kosketa &aniproteesin
ulkosiivekettd. Provox Life LaryButtonin optimaalinen
istuvuus ja toimintakyky voidaan saavuttaa parhaiten,
jos potilaalla on ns. reunuksellinen trakeostooma, joka
sijaitsee tasaisesti trakeostooman ymparilla.
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Asettamisen valmistelu

Tarkista tuote aina ennen jokaista kéyttokertaa. Al
kayta tuotetta, jos se on vahingoittunut tai likainen.
Varmista, ettd katesi ovat puhtaat ja kuivat.

\oit tarvittaessa liukastaa putkea kevyesti pienelld
maaralla jotakin seuraavista suositelluista vesiliukoisista
liukastavista aineista: KY Jelly, SurgiLube ja Xylocaine
(lidokaiini).

6.2 Kayttoohjeet
Asettaminen (kuva 3):
Vaihtoehto 3a:

1.

2.

Taita pidikekaulus sormillasi (kuva 3) ja pida sita
tiukasti taitettuna.

Aseta pidikekaulus trakeostoomaan ja vapauta pidike-
kaulus (kuvat 3 a-1 ja 3 a-2).

Vaihtoehto 3b:

1.
2.

w

Taita pidikekaulus sormillasi (kuva 3).

Pidd se taitettuna pitamalla siséltapdin  kiinni
tylppépdisilla pihdeilla tai lukittavilla tylppapaisilla
suonipuristimilla (kuvat 3 b-1 ja b-2). HUOMAA:
Suonipuristimien tai pihtien kirked EI SAA tyontad
Provox Life LaryButtonin lapi (kuva 3 b-2). Jos
instrumentin  karki tyontyy ulos napista asetuksen
aikana, henkitorvikudos saattaa vaurioitua ja/tai
&aniproteesi irrota, minka jalkeen se voidaan vetaa
henkitorveen tai niella.

. Vie pidikekaulus trakeostoomaan (kuva 3 b-3).
. Avaa nappi taitoksesta pihdit vapauttamalla (kuva 3 b-4).
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Tarkasta oikea istuvuus vetamalld ja/tai kdantamalla
nappia hieman. Aseta Provox Life -kosteuslampévaih-
din/-lisdvaruste varovasti kosteuslampévaihtimen ja
lisdvarusteiden pidikkeeseen.

HUOMAUTUS: Jotkin potilaat saattavat yskié
enemman Provox Life LaryButtonin asettamisen jalkeen
ja koskettaessaan laitetta puheenmuodostusta varten.
Tama yleensd vahenee, kun kayttaja tottuu laitteeseen.
Jos Provox Life LaryButton tuntuu epadmiellyttavalta, se
on poistettava.

Laitteen poistaminen

1. Pidd Provox Life LaryButtonia paikallaan ja irrota
varovasti  Provox  Life  -kosteuslampévaihdin/-
lisavaruste kosteuslampdvaihtimen ja lisavarusteiden
pidikkeesté (kuva 4a).

2. Pida Provox Life LaryButtonista kiinni ja kdanna sit&
varovasti (noin puoli kierrosta), jotta pidikekaulus voi
puristua kokoon ja siten kaventua (kuva 4b).

3. Poista laite kallistamalla se varovasti ulos trakeostoo-
masta (kuva 4c). Laite voidaan vaihtoehtoisesti poistaa
tyontdmalla vartta sormella johonkin suuntaan ja kallis-
tamalla laite ulos.

HUOMAUTUS: Asetus- tai poistotoimenpiteet voivat

toisinaan aiheuttaa vdhdista verenvuotoa, drsytysta tai

yskintaa. Kerro laakarille, jos verenvuoto jatkuu.

6.3 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi Provox Life LaryButton ennen
jokaista kayttokertaa. Kaytd vain juomavetta laitteen
puhdistamiseen ja huuhtelemiseen (kuvat 5a-5g).
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. Huuhtele Provox Life LaryButton vedell& (kuva 5a).

2. Aseta Provox Life LaryButton vesipohjaiseen mietoon
saippualiuokseen 15 minuutiksi (kuva 5b).

3. Puhdista Provox Life LaryButtonin sisdpuoli Provox
TubeBrush -harjalla tai Provox Swab -vanupuikolla ja
huuhtele vedella (kuvat 5c¢ ja 5d).

4. Desinfioi Provox Life LaryButton véhintdédn kerran
paivassa jollakin seuraavista menetelmista: 70-prosent-
tinen etanoli 10 minuutin ajan tai 70-prosenttinen
isopropanoli (isopropyylialkoholi) 10 minuutin ajan
tai 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan
(kuva 5e).

5. Anna Provox Life LaryButtonin kuivua véhintaan
2 tunnin ajan tai kunnes se ndyttaa kuivalta (kuva 5f).

6. Huuhtele Provox TubeBrush -harja tai Provox Swab

-vanupuikko vedessd kdyton jalkeen (kuva 5g).

7. Sailytysohjeet

Sdilyta Provox Life LaryButtonia puhtaassa ja kuivassa
séiliossa huoneenlammadssa. Suojaa suoralta auringon-
valolta.

8. Laitteen kayttoika ja
havittdminen

Provox Life LaryButtonia voidaan kayttda enintdan
6 kuukauden ajan. Jos laitteessa ndkyy mitéan vaurioiden
merkkej, se taytyy vaihtaa uuteen aikaisemmin.
Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellista kaytantoa ja kansallisia sadnnoksia, kun
hévitat kaytettyd laakinnallistd laitetta.
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9. Yhteensopivat tuotteet

Kdyta vain alkuperéisia osia. Muut tuotteet saattavat

vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa toimintavian.

Laitteet, joita voidaan kéayttdd yhdessd Provox Life

LaryButtonin kanssa:

¢ Provox Life -kosteusldmpovaihtimet (Heat and
Moisture  Exchangers, HMEs) potilaille, jotka
hengittavat trakeostooman kautta,

* Provox Life Shower -suoja, jolla estetddn veden péaasy
Provox Life LaryButtoniin suihkun aikana,

* Provox Life BasePlate Adaptor -sovitin, joka on
tarkoitettu 15 mm:n ISO-vakioliittimell& varustettujen
tuotteiden kiinnittdmiseen Provox Life LaryButtoniin,

* Provox TubeHolder- tai Provox LaryClip -tuotetta
voidaan kdayttad pitdmaan Provox Life LaryButton
paikallaan.

10. llmoittaminen

Huomaa, etté kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja kéayttéjan
ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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Provox Life HME
1. Kayttotarkoitus

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

2. Laitteen kuvaus

Provox Life HME -kosteuslampdvaihtimet ovat keuhkojen

kuntoutukseen tarkoitettuja kertakayttoisia laitteita.

Niitd on saatavissa erilaisina monenlaisiin eri tilanteisiin

sopivina malleina, joilla on kullakin erilaiset kosteustasot,

hengitysvastukset ja suodatusominaisuudet.

Seuraavat ovat erilaisia Provox Life HME

-kosteuslampévaihdinmalleja:

» Home HME: kun nautit kodin rauhasta

e Go HME: kun olet liikkeella

« Energy HME: kun olet fyysisesti aktiivinen

« Protect HME: kun tarvitset suojausta bakteereilta, viruk-
silta ja siitepolylta

e Night HME: kun nukut.

2.1 Tekniset tiedot

Paineen Paineen Paineen Kosteusha-
alenema alenema alenema vio, kun ker-
virtausno- | virtausno- | virtausno- | tahengitys-
peudella peudella peudella tilavuus (VT)
30 1/min* [ 60 1/min* 90 I/min* =1000 ml*
(Pa) (Pa) (Pa) (mg/l)
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Home-

. 60 200 450 19,5
malli
Go-malli 30 100 230 22,5
Energy-

_gy 15 50 110 23
malli
Protect-

X 55 180 320 23
malli**
Night-

. 65 210 470 18,5
malli

Kosteuslampovaihtimen sisdinen tilavuus (hukkatila)*

enintdan 13 ml

*1S0 9360 -standardin mukaisesti

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

3 Varoitukset

All4 paina laitetta vahingossa. Laitteen tahaton tai
vahingossa tapahtuva sulkeutuminen tai painaminen voi
vaikeuttaa hengitysta.

« Al4 purista tai kohdista liiallista voimaa laitetta kiinni-
tettdessa tai sen ollessa paikallaan. Liiallinen voima saa
johtaa laitteen tydntymiseen kiinnitysliitannén lépi ja voi
vaikeuttaa hengitysta ja tukkia hengitystiet.

« Al kayta ei-yhteensopivia tai ei-alkuperaisia laitteita, silla
muuten seurauksena voi olla loukkaantuminen tai laitteen
vahingoittuminen. Al pura laitetta tai muuta sité.
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Ala kiinnitd limasta tukkeutunutta laitetta uudelleen, silla
se voi johtaa hengitysteiden tukkeutumiseen.

Al kiinnita laitetta, joka on liukas liman tai muiden
nesteiden takia, silld laitetta on silloin vaikea kiinnittaa
oikeaan asentoon.

4. Varotoimet

Testaa laitteen toiminta aina ennen kayttdd. Kannen pitdisi
palata heti avoimeen asentoonsa, kun siitd padstetaan irti.
(Ei koske Provox Life Night HME:td).

Ole erityisen huolellinen, jos laite taytyy poistaa tai kiin-
nittad yon aikana, silla yollinen tilanne voi vaikeuttaa lait-
teen suuntaamista oikeaan asentoon ja voi myds vaikeuttaa
mahdollisen kontaminaation havaitsemista.

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

Laitetta ei saa kayttda yli 24 tunnin ajan, silld se ei ole
uudelleenkaytettava eika sitd saa huuhdella vedella tai
millaan muilla nesteilla. Tama heikentéd olennaisesti
laitteen toimintaa ja voi lisaté infektiovaaraa bakteerien
tuotteeseen pesiytymisen vuoksi.

Sumutinldékehoitoa ei saa antaa tuotteen kautta, silla
ladketta voi saostua tuotteeseen.

Kun laitetta kaytetaan, kostuttimia tai [ammitetty& kostu-
tettua happea ei saa kéyttaa yhdessé trakeostoomamaskin
kanssa. Muuten laite tulee liian kosteaksi. Jos happihoitoa
tarvitaan, k&yta vain lammittdmatontéa kostutettua happea.

5. Kayttoohjeet

Katso lisdohjeita:

Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: kuva 6-8
Provox Life Night HME: kuva 9-18
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5.1 Kayttoohjeet

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

Kiinnittdminen

Pid& kiinni laitteesta ja paina kevyesti, kunnes laite kiinnittyy
lisalaitteeseen. Katso kuva 6.

Puhuminen

Paina kantta, niin voit puhua. Katso kuva 7.

Poistaminen

Pidé kiinni laitteesta ja veda viistoon, kunnes laite irtoaa.
Katso kuva 8.

5.1.2 Provox Life Night HME

Kiinnittdminen

Pida kiinni laitteen sivuaukoista peukalon ja keskisormen
valissé. Pida etusormi laitteen yldosassa (johon on painettu
kuusymboli) ja paina kevyesti, kunnes laite kiinnittyy
lisélaitteeseen. Ké&anné laitetta varovasti lisélaitteessa oikean
kiinnittymisen varmistamiseksi. Katso kuvat 9-16.
Puhuminen

Puhuminen onnistuu tukkimalla sivuaukot samanaikaisesti.
Katso kuva 17.

Poistaminen

Pida kiinni laitteen sivuaukoista peukalon ja keskisormen
valissa, jolloin etusormesi voi olla laitteen ylédosan paalla
(kohdassa, johon on painettu kuusymboli). Vedé varovasti
sivulle, kunnes laite irtoaa. Katso kuvat 9, 10 ja 18.
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6. Laitteen kayttoika ja
havittdminen

» Kosteusldampdvaihtimet ovat kertakdyttoisia laitteita,
jotka on suunniteltu keuhkojen kuntouttamiseen seka
paivalla etta yolla, ja ne on vaihdettava péivittdisen
toiminnan edellytysten mukaisesti.

24 tunnin ajanjakson aikana tarvittavien
kosteuslampdvaihtimien maara ja tyyppi vaihtelee sen
mukaan, millaisia tilanteita esiintyy ja miten paljon
kayttdja yskii.

» Tyypillisesti yon aikana kaytetaan yksi
kosteuslampdvaihdin ja pdivan aikana noin kaksi.
Kosteuslampdvaihdin on mahdollisesti vaihdettava
useammin, jos se tukkiutuu limaeritteista tai muista
kontaminoivista aineista. Kosteuslampévaihtimia
ei voi kdyttad uudelleen, eika niité saa huuhdella
vedella tai milladn muulla liuoksella, silld ne pesevét
kosteuslampdvaihtimen tehokkuuden kannalta
oleellisen térkean erikoissuolan pois.

* Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellista kaytantdd ja kansallisia sadnnoksid, kun
havitat kaytettyd ladkinnallista laitetta.

7. Yhteensopivat tuotteet

Provox Life HME -kosteusldmpdvaihtimet ovat yhteensopivia
Provox Life -kiinnityslaitteiden kanssa.

8. lImoittaminen
Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat
ilmoitetaan valmistajalle ja kéayttajan ja/tai potilaan asuinmaan
kansalliselle viranomaiselle.
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Provox Life kerfi

1. Lysing & teeki

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 a0 festa, fjarleegja eda stjorna tekjunum sjalfir skulu
ekki nota teekin einir og adeins nota pau undir fullnzegjandi
eftirliti leeknis eda pjalfads umdnnunaradila.

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

Sjuklingar med litla andrymd mega ekki nota tekin par sem
onytta riammalid getur valdid uppséfnun & CO, (koltvisyringi),
sja kafla 2.1 Taeknilegar upplysingar.

Provox Life LaryButton
1. Fyrirhugud notkun

Provox Life LaryButton er sjalffestandi slidur fyrir Provox
Life varma- og rakaskipta (HME) og aukablinad sem
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notadur er eftir barkakylisnam. Slidrid er &tlad fyrir einn
sjukling.

Hja sjuklingum sem gengist hafa undir barkakylisndm
og eru med barkarauf sem prengist er banadurinn einnig
notadur til ad halda barkaraufinni opinni og vidhalda
pannig 6ndun.

2. FRABENDINGAR

Ekki ma nota Provox Life LaryButton banadinn hja
sjuklingum sem:

 eru i 6ndunarvél af hvada toga sem er.

« eru med vefjaskemmdir i barkarauf.

3. Lysing & bunadinum

Provox Life LaryButton banadurinn er sjalffestandi
barkaraufarhnappur sem gerdur er Ur silikongdmmii sem
hafir lekningatzkjum. Bunadurinn er afhentur stakur,
6sa&four og tilbinn til notkunar. Tilgangur banadarins er
ad mynda paegilega og loftpétta tengingu milli Provox Life
LaryButton bunadarins og barkaraufarinnar, og einnig
ad veita festingu fyrir Provox Life HME og Provox Life
aukabunad.

Provox Life LaryButton blnadurinn skiptist i eftirfarandi
hluta (mynd 1):

a) Festikragi

b) Pipa

e) HIif (keilulaga)

d) Slidur fyrir HME og aukabunad
e) Vangir
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4 VARNADARORD

Notid alltaf Provox Life LaryButton banad af réttri
steerd. Ef Provox Life LaryButton bUnadurinn er of
breidur eda langur getur pad valdid vefjaskemmdum eda
ertingu. Sémuleidis getur of langur LaryButton binadur
leitt til pess ad talventillinn eda Provox XtraFlange
feerist Ur stad (mynd 3 a-2). Ef Provox Life LaryButton
bunadurinn er of langur getur prystingur & talventilinn
einnig aukist pegar HME bUnadurinn er settur i eda
fjarleegdur, eda pegar lokad er fyrir barkaraufina vio tal
med pvi ad prysta @ HME binadinn.

+ Avallt skal gzeta pess ad hlifin (mynd 1, ¢) sé nagilega
stor midad vid sterd barkaraufar sjuklingsins. Ef
bunadinum er ytt of langt inn i barkann getur hann
hindrad 6ndun.

« EKKI MA Klippa veaengina af Provox Life LaryButton
bunadinum eda breyta honum med 6drum heetti (t.d.
med pvi ad gata hann) par sem slikt hefur ahrif & ytra
pvermal og/eda stodugleika binadarins. Pad getur leitt
til pess ad Provox Life LaryButton bunadurinn prystist
inn i barkann, sem getur hindrad 6ndun. Breytingar &
Provox Life LaryButton binadinum geta einnig valdid
ertingu og/eda blaedingu.

« EKKI MA endurnota Provox Life LaryButton binadinn
fyrir fleiri en einn sjukling. Binadurinn er eingdngu
&tladur til notkunar fyrir einn sjukling. Notkun milli
sjuklinga getur valdid vixlmengun.

« EKKI MA beita afli eda bretta upp 4 pann hluta
Provox Life LaryButton bunadarins sem heldur HME
bUnadinum vid isetningu. Ef bunadinum er ytt of langt
inn i barkann getur hann hindrad 6ndun og ef afli er beitt
vid isetninguna getur pad valdid bledingu.
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« Ef notast er vid &daténg eda adra tong MA EKKI yta
enda tangarinnar i gegnum Provox Life LaryButton
banadinn (mynd 3 b-2). Ef endi &haldsins stendur Gt ar
hnappinum vid isetningu geeti barkavefurinn skaddast
og/eda talventillinn ferst til pannig ad hann valdi
asvelgingu eda sjuklingurinn gleypi hann.

« EKKI MA nota smurefni ef sjuklingurinn er med
ofnami fyrir slikum efnum.

+ ALDRElI MA reyna ad hreinsa binadinn medan
hann er inni i barkaraufinni par sem pad getur valdid
vefjaskemmdum og tilfeerslu talventilsins.

¢ Tryggid ad sjuklingurinn hafi fengid pjalfun i notkun
btinadarins og hafi synt fram 4 getu til ad skilja og fylgja
notkunarleidbeiningum med stddugum heetti &n eftirlits
leeknis.

5 VARUDARRADSTAFANIR

EKKI MA nota 6hreinan eda mengadan Provox Life
LaryButton bunad. Hreinsid og sotthreinsid bunadinn
samkvamt leidbeiningum um hreinsun og sétthreinsun
hér fyrir nedan.

+ ALDREI MA nota tennt eda beitt 4héld vid isetningu
par sem pau geta skemmt Provox Life LaryButton
banadinn og valdid vefjaskemmdum.

+ EKKI MA nota skemmdan binad par sem slikt
getur valdid pvi ad smahlutir berist i dndunarveg eda
holdgunarvefur myndist.

+ EKKI MA nota smurefni sem eru ad uppistédu Gr
oliuefnum (t.d. vaselin), slik efni geta veikt, skadad eda
eydilagt bunadinn. Notid adeins vatnsleysanleg smurefni.
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Fylgjast skal vandlega med vefnum i barkaraufinni medan
& geislamedferd stendur og hetta notkun bunadarins ef
erting verdur i barkaraufinni eda byrjar ad bleeda ur henni.
Sjuklingar med bladingarsjukdéma eda sjuklingar sem
taka segavarnarlyf attu ekki ad nota binadinn ef hann
veldur endurteknum bladingum.

Heetta skal notkun bunadarins ef holdgunarvefur myndast
i barkaraufinni.

6. Notkunarleidbeiningar
6.1 Undirbuningur

Veljio rétta sterd

Veljid Provox Life LaryButton binad med réttu
pvermali og af réttri lengd.

bvermal festikragans (mynd 1, a) & Provox Life
LaryButton banadinum skal vera sterra en pvermal
barkaraufargatsins til ad na loftpéttri tengingu og géari
festingu.

Gangid ar skugga um ad Provox Life LaryButton
bUnadurinn passi beint aftan vid bran barkaraufarinnar.
Hins vegar getur of stuttur bOnadur dottid Gt Ur
barkaraufinni.

VARUD: Medan 4 matun stendur skal alltaf ganga Gr
skugga um ad Provox Life LaryButton banadurinn nai
ekki ad barkakraga talventilsins. Bestu stadsetningu
og virkni Provox Life LaryButton binadarins hefur
verid nad ef sjaklingurinn er med svokallada samfellda
,barkaraufarvér” (e. tracheostoma lip) i kringum
barkaraufina.
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Undirbuid isetningu

Skodid avallt véruna fyrir hverja notkun. Notid ekki
skemmda eda 6hreina voru.

Getid pess ad hendur séu hreinar og purrar.

Ef porf krefur skal smyrja rorid litillega med litlu magni
af vatnsleysanlegu smurefni, melt er med eftirfarandi
efnum: KY Jelly, SurgiLube og Xylocaine (lidokain).

6.2 Notkunarleidbeiningar
isetning (mynd 3):
Valkostur 3a:

1.

2.

Brjotio festikragann saman med fingrunum (mynd 3) og
haldid honum pétt samanbrotnum.

Stingid festikraganum inn i barkaraufina og sleppid
honum (myndir 3 a-1 og 3 a-2).

Valkostur 3b:

1.
2.

Brjotid festikragann saman med fingrunum (mynd 3).
Notid bitlausa téng eda bitlausa &edatdng sem haegt er ad
leesa til ad halda honum samanbrotnum ad innanverdu
(myndir 3 b-1 og b-2). VARUB: EKKI MA yta enda
@0atangarinnar eda tangarinnar i gegnum Provox Life
LaryButton bunadinn (mynd 3 b-2). Ef endi ahaldsins
stendur Gt Gr hnappinum vid isetningu geeti barkavefurinn
skaddast og/eda talventillinn feerst til pannig ad hann
valdi asvelgingu eda sjuklingurinn gleypi hann.

3. Stingid festikraganum inn i barkaraufina (mynd 3 b-3).
4.

Sleppid tonginni til ad losa um brotid & banadinum
(mynd 3 b-4).

Athugid hvort banadurinn situr rétt med pvi ad toga
adeins i hann og/eda snia honum. Setjid Provox Life HME
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bUnadinn / aukabunadinn varlega inn i sliorid fyrir HME
og aukabudnad.

ATHUGID: Sumir sjuklingar geetu fengid meiri hosta eftir
isetningu & Provox Life LaryButton biinadinum og pegar
bunadurinn er snertur til ad tala. Hostinn minnkar yfirleitt
pegar notandinn venst btnadinum. Ef vart verdur vid
o6paegindi skal fjarleegja Provox Life LaryButton binadinn.

Buanadurinn fjarlaegdur

1. Haldid Provox Life LaryButton bdnadinum & sinum
stad og fjarlegio Provox Life HME budnadinn /
aukabunadinn geatilega Ur slidrinu fyrir HME og
aukabuinad (mynd 4a).

2. Haldid um Provox Life LaryButton bunadinn og sntid
honum varlega (u.p.b. halfan hring) til ad festikraginn
falli saman og breidd hans minnki (mynd 4b).

3. Fjarlegid banadinn med pvi ad halla honum getilega
og taka Ur barkaraufinni (mynd 4c). Einnig er hagt ad
fjarleegja bunadinn med pvi ad yta med fingri & pipuna
Ur einni &tt og halla banadinum ut.

ATHUGID: Vid isetningu og fjarleegingu geta litilshattar

bledingar, erting eda hésti komid fyrir { sumum tilvikum.

L&tid leekninn vita ef blaeding er vidvarandi.

6.3 Hreinsun og soétthreinsun
Hreinsid og sétthreinsid Provox Life LaryButton biinadinn
fyrir hverja notkun. Notid adeins drykkjarvatn til ad
hreinsa og skola bunadinn (myndir 5a-5g).

1. Skolid Provox Life LaryButton banadinn med vatni
(mynd 5a).
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2. Setjid Provox Life LaryButton bunadinn i vatn med
mildri sapu i 15 minGtur (mynd 5b).

3. Hreinsid innri hluta Provox Life LaryButton bunadarins
med Provox TubeBrush bursta eda Provox Swab pinna,
og skolid med vatni (myndir 5¢ og 5d).

4. Sétthreinsid Provox Life LaryButton binadinn a.m.k.
einu sinni & dag med einni af eftirfarandi adferdum: 70%
etandl i 10 minatur, 70% is6propylalkéhdl i 10 minatur
eda 3% vetnisperoxid i 60 minatur (mynd 5e).

5. L4tid Provox Life LaryButton binadinn porna i ad
minnsta kosti 2 klukkustundir, eda par til hann er
synilega purr (mynd 5f).

6. Skolid Provox TubeBrush burstann eda Provox Swab
pinnann med vatni eftir notkun (mynd 5g).

7. Leidbeiningar um geymslu

Geymid Provox Life LaryButton banadinn i hreinu og
purru ilati vio stofuhita. Verjid gegn beinu sélarljosi.

8. Endingartimi og forgun
teekis

Provox Life LaryButton binadinn ma nota i ad hamarki
6 ménudi. Skiptid fyrr um banadinn ef merki eru um
skemmdir.

Avalltskal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynahettu vid férgun & notudum
leekningataekjum.
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9. Samhaefar vorur

Adeins skal nota upprunalega ihluti. Ef adrar vérur eru
notadar getur pad valdid skemmdum & vorunni dsamt pvi
ad bunadurinn virki ekki sem skyldi.

Eftirfarandi banad ma nota med Provox Life LaryButton
banadinum:

Provox Life HME (varma- og rakaskipta) fyrir sjuklinga
sem anda gegnum barkarauf.

Provox Life Shower, sem kemur i veg fyrir ad vatn
berist inn i Provox Life LaryButton binadinn pegar
farid er i sturtu.

Provox Life BasePlate Adaptor (millistykki fyrir
barkaraufarhlif), til ad tengja blinad med hefébundnu ISO
15 mm tengi vid Provox Life LaryButton binadinn.
Nota mé Provox TubeHolder eda Provox LaryClip til ad
halda Provox Life LaryButton binadinum & sinum stad.

10. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 6l alvarleg atvik sem
upp koma i tengslum vid notkun tekisins til framleidanda,
sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda
sjuklingur hefur busetu.
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Provox Life HME
1. Fyrirhugud notkun

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

2. Lysing & bunadinum

Provox Life HME varma- og rakaskiptar eru einnota teeki

notud vid lungnapjalfun. Rakastig, ondunarvidnam og siun

er mismunandi milli teekja, sem gerir pau hentug til nota vid

mismunandi adstaedur.

Gerdir Provox Life HME varma- og rakaskipta eru:

* Home HME: fyrir afsl6ppun heima vid

e Go HME: fyrir folk & ferdinni

« Energy HME: fyrir likamsreaektina

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

* Night HME: fyrir svefninn.

2.1 Teeknilegar upplysingar

prystingsfall| Prystingsfall| prystingsfall
vid vid vid
301/min* | 60 1/min* | 90 I/min.*
(Pa) (Pa) (Pa)

Rakatap vio
VT=1000 ml*
(mg/l)

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

Innra rammal HME (6nytt rammal)* ad hamarki 13 ml

* Samkveemt ISO 9360

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

3. Varnadarord

Ekki mé beita prystingi & teekid. Ef teekid lokast eda
pjappast saman fyrir slysni getur pad hindrad ondun.
Ekki ma kreista teekid eda beita afli pegar pvi er komid
fyrir eda pegar pad er komid 4 sinn stad. Ef afli er beitt er
heetta & ad teekinu sé pryst i gegnum limfestinguna pannig
ad pad hamli 6ndun og teppi dndunarveg.

Ekki mé nota 6samhaefar vorur eda vorur sem ekki eru
upprunalegar par sem slikt getur valdid meidslum eda
skemmt teekid. Ekki méa breyta teekinu eda taka pad i
sundur.

Ekki ma festa aftur taeki sem stiflast hefur af slimi par sem
pad getur hindrad 6ndun.

Ekki mé4 festa teeki sem virdist vera sleipt af voldum slims
eda vokva par sem erfitt verdur ad festa pad i réttri stodu.

4. Varudarreglur

Fyrir notkun skal &vallt kanna hvort teekid virkar sem
skyldi. Eftir ad lokinu hefur verid sleppt & pad strax ad
fara aftur i opna stodu. (A ekki vid um Provox Life Night
HME).
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e Getid fyllstu varudar pegar naudsynlegt er ad fjarlegja
eda festa taekio ad naeturlagi par sem erfitt getur verid ad
koma taekinu rétt fyrir ad néttu til, auk pess sem erfitt getur
verid ad greina 6hreinindi.

« Nota skal Provox Life Shower pegar farid er { sturtu til ad
minnka hettu & ad vatn berist i 6ndunarveg.

e Ekki ma nota tekid lengur en i 24 klukkustundir. bad
er ekki endurnotanlegt og ekki ma skola pad i vatni eda
annars konar vokva. bad dregur verulega Ur virkni tekisins
og getur aukid hettu & sykingum vegna bdlfestu bakteria.

* Ekki ma gefa medferd med udalyfi um taekid par sem lyfid
getur safnast fyrir i teekinu.

e Ekki ma nota rakateeki eda gefa hitad og rakamettad
surefni med grimu yfir barkaraufinni 4 medan taekio er i
notkun. Vid pad verdur tekid of blautt. Ef sirefnismedferd
er naudsynleg ma adeins nota 6hitad, rakamettad strefni.

5. Notkunarleidbeiningar

Sj4 leidbeiningar;

* Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: myndir 6-8

* Provox Life Night HME: myndir 9-18

5.1 Notkunarleidbeiningar

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

Teekio fest

prystid varlega & teekid par til pad tengist festibtnadinum.
Sja mynd 6.

Ad tala

prystid & lokid til ad geta talad. Sja mynd 7.
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Teekid fjarleqt

Takid um teekid og togid pad til hlidar par til pad aftengist.
Sjamynd 8.

5.1.2 Provox Life Night HME
Teekid fest

Haldid & teekinu um hlidaropin med pumli og I6nguténg. Létid
visifingur hvila ofan 4 taekinu (a tunglmerkinu) og prystid
varlega par til taekid tengist vid festibinadinn. Sntid teekinu
varlega i festibanadinum til ad ganga Ur skugga um ad pad
sé rétt tengt. Sja myndir 9-16.

Ad tala

Lokid fyrir hlidaropin samtimis til ad tala. Sja mynd 17.
Tekid fjarleqgt

Haldid & teekinu um hlidaropin med pumli og 16nguténg
pannig ad visifingur hvili ofan & teekinu (a tunglmerkinu).
Togid varlega til hlidar par til teekid aftengist. Sja myndir
9,100g 18.

6. Endingartimi og férgun

taekis

* HME eru einnota taeki sem er etlad ad pjalfa lungun
jafnt ad néttu sem degi og skal skipta um i samraeemi vid
daglegar athafnir.

« Fjoldi og gerd HME-takja sem parf & hverjum
solarhring veltur & adsteedum og tidni hostakasta.

« Algengt er ad eitt HME-teeki sé notad ad neaturlagi
og u.p.b. tvo yfir daginn. Pad geeti purft ad skipta
oftar um HME-taeki ef pad stiflast af slimi eda 60rum
o6hreinindum. Ekki ma nota HME-taeki aftur og ekki
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ma skola pau med vatni eda 6drum viokva par sem pad
skolar burt sérstaka saltid sem er naudsynlegt fyrir
virkni HME-teekisins.

+ Avalltskal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynaheettu vid forgun & notudum
leekningateekjum.

7. Samhafar vorur

Provox Life HME varma- og rakaskiptar eru samhafir vid Provox
Life festingarblinad.

8. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal o1l alvarleg atvik sem upp
koma i tengslum vid notkun tekisins til framleidanda, sem
og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur
hefur busetu.
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Susteem Provox Life

1. Seadme kirjeldus

Seadmed Provox Life on mdeldud té6tama koos, tihtse
stisteemina. Stisteem Provox Life hdlmab liimaineid Provox
Life, HME-sid Provox Life, Provox Life LaryTube’e, Provox
Life LaryButtoneid ja seadmete Provox Life jaoks méeldud
mitmesuguseid tarvikuid.

2. Vastundidustused

Seadmeid tohib kasutada ainult vastavalt kasutusjuhendile.
Patsiendid, kellel puuduvad fusilised, kognitiivsed v&i
vaimsed v8imed seadmete ise kinnitamiseks, eemaldamiseks
v0i kasutamiseks, ei tohi seadmeid iseseisvalt kasutada ja
voivad neid kasutada ainult siis, kui nad on kliiniku voi
koolitatud hooldaja piisava jarelevalve all.

Kehtib ainult soojuse ja niiskuse vahetitele (Heat and Moisture
Exchanger, HME)

Seadmeid ei tohi kasutada patsientidel, kellel on vaike
kopsumaht, kuna lisatud tihimaht v8ib liiga véikese
hingamismahu korral pdhjustada CO, (stisinikdioksiidi)
peetust, vt jaotist 2.1 Tehnilised andmed.

Provox Life LaryButton

1. Kavandatud kasutus

Provox Life LaryButton on téieliku lariingektoomia jarel
Uihel patsiendil kasutamiseks ette nahtud Provox Life-i
HME-de ja tarvikute isekinnituv hoidik.
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Laringektoomia ldbinud patsientidel, kellel on
kokkutdmbuv trahheostoom, kasutatakse seda ka
trahheostoomi lahtihoidmiseks hingamisel.

2. VASTUNAIDUSTUSED

Provox Life LaryButton ei ole mdeldud kasutamiseks
patsientidel, kes:

» on juhitaval hingamisel;

« on kahjustatud trahheostoomi koega.

3. Seadme kirjeldus

Provox Life LaryButton on meditsiiniliseks kasutamiseks
lubatud silikoonkummist valmistatud isekinnituv
trahheostoomi nupp. Seade tarnitakse Uheses
mittesteriilses pakendis ja see on kasutusvalmis. Seadme
eesmark on mugava ja 6hutiheda thenduse loomine
seadme Provox Life LaryButton ja trahheostoomi vahel
ning tihenduse vdimaldamine Provox Life HME-dele ja
Provox Life’i tarvikutele.

Seadme Provox Life LaryButton erinevad osad on
(joonis 1):

a) hoidemuhv

b) vars

c) kate (kooniline)

d) HME (Heat and Moisture Exchanger — soojus- ja
niiskusvaheti) ja tarvikute hoidik

e) tiivad

4. HOIATUSED

o Kasutage alati Oiges suuruses seadet Provox Life
LaryButton. Liiga lai voi liiga pikk Provox Life
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LaryButton voib pdhjustada koekahjustust voi drritust.
Liiga pikk seade v@ib pohjustada héaaleproteesi
vOi seadme Provox XtraFlange paigast nihkumist
(joonis 3 a-2). Peale selle voib liiga pika seadme Provox
Life LaryButton korral HME filtri sisestamine, eemal-
damine v@i sellele raékimiseks vajutamine avaldada
rohku haéleproteesile.

Veenduge alati, et kate (joonis 1, c) oleks patsiendi
stoomiga vorreldes piisavalt suur. Kui seade lukatakse
liiga stigavale trahheasse, siis vdib see takistada
hingamist.

ARGE I6igake dra seadme Provox Life LaryButton
tilbbu ega modifitseerige seadet muul mehaanilisel
viisil (nt fenestreerimine), sest see muudab toote valist
diameetrit ja/v6i mehaanilist stabiilsust. Selle tulemusel
v0ib seade Provox Life LaryButton liikuda trahheasse ja
takistada hingamist. Modifitseeritud seade Provox Life
LaryButton v6ib ka pShjustada érritust ja/voi veritsust.
ARGE taaskasutage seadet Provox Life LaryButton
teistel patsientidel. Seade on ette nahtud kasutamiseks
ainult thel patsiendil. Korduskasutamine patsientide
vahel v8ib pdhjustada ristsaastumise.

ARGE kasutage seadme Provox Life LaryButton
sisestamisel joudu ega suruge kokku seadme seda
osa, mis hoiab HME filtrit. Kui seade liikatakse liiga
stigavale trahheasse, siis vdib see hingamist takistada.
Jou kasutamine sisestamisel v@ib pdhjustada veritsust.
ARGE suruge klemmide otsi voi pintsette (kui kasutu-
sel) labi seadme Provox Life LaryButton (joonis 3 b-2).
Kui instrumendi ots ulatub sisestamisel LaryButtonist
vélja, siis vBib trahhea kude kahjustuda ja/voi haalepro-
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tees paigast nihkuda ning liikuda hingamisteedesse voi
seedekulglasse.

» ARGE KASUTAGE libestavaid geele, kui patsiendil on
nende ainete suhtes allergia.

» ARGE proovige Uhelgi ajahetkel puhastada stoomis
paiknevat seadet, sest see v0ib pdhjustada koekahjustust
ja haaleproteesi paigast nihkumist.

» Veenduge, et patsienti oleks dpetatud seadet kasutama
ning ta oleks vdimeline kasutusjuhendist aru saama ja
seda ilma kliinilise jarelevalveta pidevalt jargima.

5 ETTEVAATUSABINOUD

ARGE kasutage maardunud vGi saastunud seadet
Provox Life LaryButton. Puhastage ja desinfitseerige
seade allpool esitatud desinfitseerimisjuhendi kohaselt.

» ARGE kasutage sisestamise ajal sakilisi ega teravaid
instrumente, sest need voivad kahjustada seadet Provox
Life LaryButton ja pdhjustada koekahjustust.

« ARGE KASUTAGE kahjustatud seadet, sest see
vOib pdhjustada vaikeste osakeste aspireerimist voi
granulatsioonikoe moodustumist.

» ARGE kasutage 6lipdhiseid méaérdeaineid (nt vaseliini),
sest need vdivad toodet ndrgendada, kahjustada voi
selle havitada. Kasutage ainult vees lahustuvaid
libestusaineid.

« Kiiritusravi ajal jélgige hoolikalt trahheostoomi kudet
ja lopetage seadme kasutamine, kui stoomi juurde tekib
&rritus vOi veritsus.

* Verehuubimishdiretega v&i antikoagulante kasutavad
patsiendid ei tohiks seadet kasutada, kui see pdhjustab
korduvat verejooksu.
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Ldpetage seadme kasutamine, kui trahheostoomi tekib
granulatsioonkude.

6. Kasutusjuhend

6.1 Ettevalmistus
Oige suuruse valimine

Valige dige 1abimdddu ja pikkusega seade Provox Life
LaryButton.

Ohukindluse saavutamiseks ja seadme heaks hoidmiseks
peaks seadme Provox Life LaryButton hoidemuhvi
(joonis 1, a) 1abimaot tiletama trahheostoomi sissepédsu
1abimaotu.

Veenduge, et seadme Provox Life LaryButton
hoidemuhv asetuks vahetult trahheostoomi serva taha.
Kui seade on liiga luhike, siis v8ib see trahheostoomist
vélja kukkuda.

ETTEVAATUST! Paigaldamise kaigus veenduge alati,
et seade Provox Life LaryButton ei ulatuks haaleproteesi
trahhea darikuni. Seadme Provox Life LaryButton
optimaalne sobivus ja toimivus saavutatakse siis, kui
patsiendil on nn trahheostoomi huul, mis paikneb thtlaselt
trahheostoomi Gimber.

Ettevalmistused sisestamiseks

Kontrollige toodet alati enne iga kasutamist. Arge
kasutage kahjustatud v8i méardunud toodet.
Jélgige, et teie kéed oleksid puhtad ja kuivad.
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* Vajaduse korral médrige toru véikese koguse jargmise
soovitatud vesilahustuva libestusainega: KY Jelly,
SurgiLube ja Xylocaine (lidokaiin).

6.2 Kasutusjuhised

Sisestamine (joonis 3):

Alternatiiv 3a:

1. Suruge hoidemuhv sdrmedega kokku (joonis 3) ja
hoidke seda kdvasti koos.

2. Sisestage hoidemuhv stoomi ja laske siis lahti
(joonised 3 a-1 ja 3 a-2).

Alternatiiv 3b:

1. Suruge hoidemuhv sdrmedega kokku (joonis 3).

2. Kasutage selle kokkusurutuna hoidmiseks seadme
sisekiljel  ndrisid  anatoomilisi  pintsette  vOi
lukustatavaid nirisid anatoomilisi klemme (joonised
3 b-1 ja b-2). ETTEVAATUST! ARGE suruge
klemmide otsi vOi pintsette labi seadme Provox Life
LaryButton (joonis 3 b-2). Kui instrumendi ots ulatub
sisestamisel LaryButtonist vélja, siis v3ib trahhea kude
kahjustuda ja/vdi haaleprotees paigast nihkuda ning
liikuda hingamisteedesse vdi seedekulglasse.

3. Sisestage hoidemuhv stoomi (joonis 3 b-3).

4. Nupu avamiseks vabastage pintsetid (joonis 3 b-4).

Kontrollige LaryButton seadme paigutust seda kergelt

tdmmates ja /vOi keerates. Sisestage Provox Life-i HME /

tarvik ettevaatlikult HME ja tarviku hoidikusse.

MARKUS. Manel patsiendil vaib pérast seadme Provox

Life LaryButton sisestamist ja rdédkimiseks seadme

puudutamisel esineda rohkem kéha. See tavaliselt vaheneb,
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kui kasutaja seadmega kohaneb. Kui ebamugavustunne
jatkub, tuleks seade Provox Life LaryButton eemaldada.

Seadme eemaldamine

1. Hoidke seadet Provox Life LaryButton paigal ja
eemaldage ettevaatlikult Provox Life HME / tarvik
HME ja tarviku hoidikust (joonis 4a).

2. Hoidke seadmest Provox Life LaryButton kinni ja
poorake seda ettevaatlikult (umbes pool pdoret), et
suruda kokku hoidemuhv ja seeldbi véhendada selle
laiust (joonis 4b).

3. Eemaldage seade seda Ornalt stoomist vélja kallutades
(joonis 4c). Seadet on voimalik eemaldada ka proteesile
Uihest killjest sormega vajutades ja seda vélja kallutades.

MARKUS. Sisestamise ja/vdi eemaldamise protseduurid

voivad vahetevahel pdhjustada kerget veritsust, arritust voi

koha. Veritsuse pisimisel teavitage oma arsti.

6.3 Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage ja desinfitseerige seade Provox Life LaryButton
enne igat kasutamist. Seadme puhastamiseks ja
loputamiseks kasutage ainult joogivett (joonised 5a-5g).

1. Loputage seadet Provox Life LaryButton veega
(joonis 5a).

2. Asetage seade Provox Life LaryButton 15 minutiks
veepdhisesse kergesse seebilahusesse (joonis 5b).

3. Puhastage seadme Provox Life LaryButton sisemus
harjaga Provox TubeBrush vdi tampooniga Provox
Swab ja loputage veega (joonised 5c ja 5d).

4. Desinfitseerige seade Provox Life LaryButton
vahemalt ks kord péevas Uhega jargmistest meeto-

195



ditest. 10 minutit 70% etanoolis v8i 10 minutit 70%
isopropiiilalkoholis voi 60 minutit 3% vesinikperok-
siidis (joonis 5e).

5. Laske seadmel Provox Life LaryButton kuivada
vahemalt 2 tundi v6i kuni see on nahtavalt kuiv
(joonis 5f).

6. Parast kasutamist loputage hari Provox TubeBrush voi
tampoon Provox Swab (joonis 5g).

7. Sailitusjuhend

Hoidke seadet Provox Life LaryButton puhtas ja kuivas
mahutis toatemperatuuril. Kaitske otsese péikesevalguse
eest.

8. Seadme kasutuskestus ja
kasutuselt korvaldamine

Seadet Provox Life LaryButton vdib kasutada

maksimaalselt 6 kuu jooksul. Kui seadmel esineb

kahjustusi, siis tuleb see asendada varem.

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati

meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid

riiklikke néudeid.

9. Uhilduvad tooted

Kasutage ainult originaaltarvikuid. Muud tooted vdivad
p6hjustada toote kahjustusi ja/vdi haireid seadme téds.
Seadmega Provox Life LaryButton tohib kasutada jargmisi
seadmeid:
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¢ Provox Life HME-d (Heat and Moisture Exchanger
— soojus- ja niiskusvaheti) trahheostoomi Kkaudu
hingavatele patsientidele.

* Provox Life Shower, mis aitab dusi all kdimise ajal
takistada vee sisenemist seadmesse Provox Life
LaryButton.

* Provox Life BasePlate Adaptor, mille abil kinnitatakse
seadme Provox Life LaryButton kiilge ISO-standardile
vastava 15 mm Uhendusega tooteid.

¢ Provox TubeHolder v&i Provox LaryClip, mida saab
kasutada abivahendina seadme Provox Life LaryButton
paigal hoidmiseks.

10. Teavitamine

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

1. Kavandatud kasutus

Provox Life HME-d on trahheostoomi kaudu hingavate
patsientide Uihekordselt kasutatavad soojuse ja niiskuse
vahetajad.

2. Seadme kirjeldus

Soojuse ja niiskuse vahetid Provox Life on tihekordselt

kasutatavad seadmed kopsu taastusravi jaoks. Neil on erinev

niisutamise, hingamise takistuse ja filtreerimise tase, mis

muudab need sobivaks erinevates olukordades.

Erinevad soojuse ja niiskuse vahetid Provox Life on:

* Home HME: kui vétate rahulikult

* Go HME: kui olete viljas ja liikvel

» Energy HME: kui olete fuusiliselt aktiivne

* Protect HME: kui vajate kaitset bakterite, viiruste, tolmu
ja dietolmu eest

* Night HME: kui magate.

2.1 Tehnilised andmed

Réhulangus |Réhulangus |Réhulangus |
Niiskuskadu
pealevoo- |pealevoo- |pealevoo-
luga30l/  |luga60l/ |lugasoy |- o™
uga uga uga
9 g g (mg/l) korral
min*(Pa) min*(Pa) min*(Pa)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
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Energy HME 15 50 110 23

Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 185

HME sisemine maht (tihimaht)* max 13 ml

*

Standardi ISO 9360 kohaselt

** Bakterite filtreerimise efektiivsus > 98%, viiruste filtreerimise
efektiivsus > 98%. Katsemeetod on kohandatud standardist
ASTM F2101.

3 Hoiatused

Arge avaldage seadmele tahtmatult fuiisilist survet.
Seadme tahtmatu voi juhuslik sulgemine vib hingamist
takistada.

Arge pigistage ega rakendage liigset joudu seadme
kinnitamise ajal v&i kui seade on paigaldatud. Liigse jou
téttu voib seade I&bi liimihenduse suruda ning takistada
hingamist ja blokeerida hingamisteed.

Arge kasutage mittethilduvaid v6i mitteoriginaalseid
seadmeid, sest need vGivad pohjustada kehavigastusi

voi seadet kahjustuda. Arge votke seadet koost lahti ega
muutke selle konstruktsiooni.

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

Arge kinnitage seadet, mis néib olevat lima véi muu vede-
liku t8ttu libe, sest seda on Giges asendis raske kinnitada.

4. Ettevaatusabinoud

Kontrollige alati enne kasutamist seadme tédkorras olekut.
Kork peab pérast vabastamist kohe lilkuma avatud asen-
disse. (Ei tohi kasutada koos soojuse ja niiskuse vahetiga
Provox Life Night).
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« Olge tahelepanelik, kui seade vajab eemaldamist voi
kinnitamist ddsel, sest 6ine olukord vdib seadme digesse
asendisse seadmist raskendada, samuti voib olla keeruline
tuvastada seadme maardumist.

« Hingamisteedesse sattuva vee ohu vahendamiseks kasuta-
ge dusi all kaies 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 véhendab oluliselt seadme funktsiooni ja vdib
suurendada bakterite kolonisatsioonist tingitud nakkuste
riski.

« Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid,
sest ravim vOib seadmesse ladestuda.

« Seadme kasutamise ajal &rge kasutage niisuteid ega soo-
jendatud niisutatud hapnikku maski kaudu trahheostoomi
kohal. Seade laheb liiga mérjaks. Hapnikravi vajaduse kor-
ral kasutage ainult soojendamata niisutatud hapnikku.

5. Kasutusjuhend

Juhiseid vt;

¢ Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: pilt. 6-8

* Provox Life Night HME: pilt. 9-18

5.1 Kasutusjuhised

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

Hoidke seadet kinni ja suruge sellele kergelt, kuni seade
Uhendub kinnitusseadisega Vt joonist 6.
Kdnelemine

Kdne v@imaldamiseks vajutage kaanele. \/t joonist 7.
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Eemaldamine

Hoidke seadet kinni ja tdmmake kilgsuunas, kuni seade
tuleb lahti. Vt joonist 8.

5.1.2 Provox Life Night HME
Kinnitamine

Hoidke seadet poidla ja keskmise sdrmega kiilgavadest kinni.
Vajutage nimetissdrmega kergelt seadme tilaosas (kuhu on
trikitud kuu simbol), kuni seade Gihendub kinnitusseadisega.
Poorake seadet ettevaatlikult kinnitusseadises, et kontrollida,
kas see on digesti tihendatud. Vt joonist 9-16.

Ké&nelemine

Kadne vdimaldamiseks sulgege samaaegselt killgmised avad.
V1t joonist 17.

Eemaldamine

Hoidke seadet poidla ja keskmise sdrme vahelistest
kilgmistest avadest, vdimaldades nimetissdrmel toetuda
seadme ulaosale (kuhu on trikitud kuu simbol). Témmake
veidi kiilgsuunas, kuni seade tuleb lahti. \VVt jooniseid 9,
10ja18.

6. Seadme kasutuskestus ja
kasutuselt korvaldamine
« Soojuse ja niiskuse vahetid on tihekordselt
kasutatavad seadmed, mis on ette ndhtud 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.
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» Tavaliselt kasutatakse 60sel Uht ja pdeval umbes kaht
soojuse ja niiskuse vahetit. Soojuse ja niiskuse vaheti
v0ib vajada sagedamat véljavahetamist, kui see on
ummistunud lima eritumise v8i muu saastumise tdttu.
Soojuse ja niiskuse vaheteid ei saa taaskasutada ja
neid ei saa loputada vees ega mdnes muus lahuses,
sest see peseb &ra erisoola, mis on hiadavajalik seadme
efektiivsuse saavutamiseks.

» Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jérgige alati
meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid
riiklikke ndudeid.

7. Uhilduvad tooted

Provox Life HME-d tihilduvad Provox Life-i toodetega.

8. Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi pddevat ametiasutust.
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Systém Provox Life
1. Popis prostredku

Prostiedky Provox Life jsou navrzeny tak, aby fungovaly
jako sestava. Systém Provox Life se sklada z nasledujicich
prosttedki: naplasti Provox Life, HME filtry Provox Life,
kanyly Provox Life LaryTube, Provox Life LaryButton a fada
ptislusenstvi Provox Life.

2. Kontraindikace

Zdravotnicky prostfedek se ma pouzivat pouze v souladu
s navodem k pouziti.

Uzivatelé, ktefi nemaji fyzické, kognitivni nebo mentalni
schopnosti potiebné k tomu, aby zafizeni sami pfipojili,
odpojili nebo obsluhovali, by prostiedek neméli pouzivat
samostatné a meli by jej pouzivat pouze v piipad¢, ze jsou pod
dostate¢nym dohledem I¢kaie nebo vyskoleného osetrovatele.

Platné pouze pro HME

Prostiedky nesmi byt pouzity u pacientii s nizkym dechovym
objemem, protoze pfidany mrtvy prostor mize vést k retenci
CO, (oxidu uhli¢itého), viz 2.1. Technické Gdaje.
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Provox Life LaryButton
1. Urcené pouziti

Provox Life LaryButton je fixa¢ni drzak filtri Provox Life
HME a piislusenstvi po totalni laryngektomii ur¢eny pro
pouziti u jednoho pacienta.

2. KONTRAINDIKACE:

Provox Life LaryButton neni uréen k pouziti pro pacienty,
ktefi:

 jsou pfipojeni na jakoukoli formu mechanické ventilace;
» maji poskozenou tkan kolem tracheostomie.

3. Popis prostredku

Provox Life LaryButton je samonosna vlozka pro
tracheostomii vyrobena ze silikonové pryze lékafské
kvality. Prostfedek je dodavan v jednom baleni, nesterilni
a pripraven k pouziti. Ugelem tohoto prosttedku je vytvofit
pohodIny a vzduchotésny piechod mezi Provox Life
LaryButton a tracheostomii a také zajistit ptipevnéni filtrti
Provox Life HME a piislusenstvi Provox Life.

Jednotlivé ¢asti Provox Life LaryButton jsou (obr. 1):
a) pfidrzna manzeta,

b) diik,

¢) kryt (ve tvaru kuzele),

d) drzak filtru HME a pfislusenstvi,

e) kiidelka.
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4 VAROVANI

Vzdy pouzivejte Provox Life LaryButton odpovidajici
velikosti. Je-li Provox Life LaryButton piili§ Siroky
nebo piili§ dlouhy, muiZe zplsobit poranéni nebo
podrazdéni tkané. Je-li pfili§ dlouhy, mize také
zpusobit zménu polohy hlasové protézy nebo manzety
Provox XtraFlange (obr. 3 a-2). Pokud je Provox Life
LaryButton pfili§ dlouhy, miize navic pii vkladani nebo
vyjimani filtru HME a pfi okluzi stomie stisknutim vika
filtru HME pfi mluveni dochazet k tlaku na hlasovou
protézu.

* Vzdy se ujistéte, ze kryt (obr. 1, ¢) je dostate¢né velky
vzhledem k velikosti stomie pacienta. Pokud je vyrobek
zatlacen pfili§ hluboko do pridusnice, mize branit
dychani.

+ NEODREZAVEITE kiidélka ani jinak mechanicky
neupravujte (napf. nevytvafejte otvory) Provox Life
LaryButton, protoze by se tim zménil vné&jsi pramér
a/nebo mechanickd stabilita vyrobku. To muze vést
k zatlaceni Provox Life LaryButton do pradusnice, coz
muize branit dychani. Upraveny Provox Life LaryButton
muze také zpusobit podrazdeéni a/nebo krvéaceni.

+ Provox Life LaryButton NEPOUZIVEJTE opakované
u riznych pacienti. Tento zdravotnicky prostiedek je
urc¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Opakované
pouziti u riznych pacientli muze vést ke kiizové
kontaminaci.

« NEPOUZIVEITE silu a neohybejte &ast Provox Life
LaryButton, ktera drzi filtr HME b&hem zavadéni.
Pokud je produkt zatladen pfili§ hluboko do trachey,
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muze branit dychani a pouziti sily béhem zavadéni
muze zpusobit krvaceni.

* NEZASOUVEJTE hrot hemostatickych klesti nebo
pinzety (pokud je pouzivate) pies Provox Life
LaryButton (obr. 3 b-2). Pokud konec nastroje vy¢niva
pii zavadéni z drzaku, maze dojit k poSkozeni tkané
pradusnice, piipadné mize dojit ke zméné polohy
hlasové protézy a k jejimu naslednému vdechnuti ¢i
spolknuti.

« NEPOUZIVEJTE lubrika¢ni gely, pokud méa pacient
alergie na tyto latky.

+ V 7idném ptipads NEZKOUSEJTE Cistit prostiedek
uvnitt stomie, protoze by mohlo dojit k poranéni tkané
a zméné polohy hlasové protézy.

e Zajistéte, aby byl pacient vySkolen v pouZivani
prostiedku a  prokazal schopnost porozumeéni
a disledného dodrzovani navodu k pouziti bez dohledu
klinického pracovnika.

5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

NEPOUZIVEJTE znegistény nebo kontaminovany
Provox Life LaryButton. Prostiedek  Cistéte
a dezinfikujte podle nize uvedenych pokynu pro ¢isténi
a dezinfekci.

*  Pii zavadéni nikdy NEPOUZIVEJTE ozubené ani ostré
nastroje, protoze by mohlo dojit k poskozeni drzaku
Provox Life LaryButton a k poranéni tkané.

» NEPOUZIVEJTE prostiedek, je-li poskozen, protoze by
mohlo dojit k vdechnuti malych ¢asti nebo k vytvoteni
granulac¢ni tkané.
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NEPOUZIVEITE maziva na bazi oleje (napf. vazelinu),
mohou vyrobek oslabit, poskodit nebo znicit. Pouzivejte
pouze lubrikaéni prostiedky rozpustné ve vodeé.

Béhem radiani terapie pozorné sledujte tkan
tracheostomie a prestaiite prostiedek pouzivat, pokud
doslo k ozafeni stomie nebo pokud stomie zacne
krvacet.

Pacienti s epizodami krvaceni nebo pacienti uzivajici
antikoagula¢ni pfipravky nesmi prostiedek pouzivat,
pokud jeho pouzivani zptisobuje opakované krvaceni.
Pokud se v tracheostomii vytvoii granulaéni tkan,
prestarite prostfedek pouzivat.

6. Navod k pourziti

6.1 Priprava
Zvolte spravnou velikost

Zvolte spravny prumér a délku Provox Life LaryButton.
Pro dosazeni vzduchotésného pfilnuti a dobrého
uchyceni musi byt primér pfidrzné manzety (obr. 1,
a) Provox Life LaryButton vét$i nez pramér vstupu do
tracheostomie.

Ujistéte se, ze piidrzna manzeta Provox Life
LaryButton zapada tésné za okraj tracheostomie. Pokud
je vsak prostiedek pfilis kratky, mize z tracheostomy
vypadnout.

UPOZORNENI: Pfi nasazovani se vzdy ujistéte,
ze Provox Life LaryButton nedosahuje na trachealni
prirubu hlasové protézy. Optimalni pfiléhavost a i¢innost
Provox Life LaryButton je dosazena, pokud ma pacient
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tzv. ,tracheostomicky ret”, ktery se rozklada rovnomérné
kolem tracheostomie.

Proved’te piipravu na zavedeni

e Pred kazdym pouzitim vyrobek vzdy zkontrolujte.
Nepouzivejte poskozené ani znecisténé vyrobky.

« Ujistéte se, ze mate Cisté a suché ruce.

e V piipadé potieby lehce namazte trubici malym
mnozstvim nasledujicich doporucenych lubrikantl
rozpustnych ve vodé: KY Jelly, SurgiLube a Xylocaine
(lidokain).

6.2 Pokyny k obsluze

Zavedeni (obr. 3):

Alternativa 3a:

1. Stisknéte pfidrznou manzetu prsty (obr. 3) a drzte ji
pevné stisknutou.

2. Zaved'te pridrznou manzetu do stomie a uvolnéte ji
(obr.3a-1a3a-2).

Alternativa 3b:

1. Stisknéte piidrznou manzetu prsty (obr. 3).

2. Pouzijte klesté s tupym koncem nebo hemostatické
klesté s tupym koncem a zamkem, abyste ji udrzeli
stisknutou (obr. 3 b-1 a b-2). UPOZORNENI:
NEZASOUVEJTE hrot hemostatickych klesti nebo
pinzety pies Provox Life LaryButton (obr. 3 b-2). Pokud
konec nastroje vy¢niva pfi zavadéni z drzaku, mize
dojit k poskozeni tkané pridusnice, ptipadné maze dojit
ke zméné polohy hlasové protézy a k jejimu naslednému
vdechnuti ¢i spolknuti.
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3. Zaved'te ptidrznou manzetu do stomie (obr. 3 b-3).

4. Uvolnéte pinzetu, aby doslo k uvolnéni (obr. 3 b-4).
Zkontrolujte spravné usazeni mirnym tahem, pfipadné
ota¢enim drzaku. Opatrné vlozte filtr HME / pfisluSenstvi
Provox Life do drzaku filtru HME a ptisluSenstvi.
POZNAMKA: Néktefi pacienti mohou po zavedeni
Provox Life LaryButton a pfi dotyku na prostfedek pti
mluveni Cast&ji kaslat. Problém obvykle zmizi, jakmile si
uzivatel na prostfedek zvykne. Pokud se objevi nepiijemné
pocity, je tfeba Provox Life LaryButton vyjmout.

Vyjmuti prostiedku

1. Podrzte Provox Life LaryButton na misté¢ a opatrné
vyjméte filtr HME / piisluSenstvi Provox Life z drzdku
filtru HME a pfisluSenstvi (obr. 4a).

2. Drzte Provox Life LaryButton a jemné s nim otacejte
(ptiblizné o pil otacky), aby se piidrzna manzeta
stlacila a zmensila se jeji Sitka (obr. 4b).

3. Prostifedek vyjméte tak, ze jej opatrné naklonite smérem
ven ze stomie (obr. 4c). Alternativné lze prostiedek
vyjmout zatlaenim prstem na plast’ v jednom sméru
a naslednym vyklopenim prostiedku smérem ven.

POZNAMKA: Postupy pro zavadéni nebo vyjimani

mohou ptilezitostné zpiisobit mirné krvaceni, podrazdéni

nebo kasel. Informujte svého 1ékate, pokud tyto pfiznaky
pretrvavaji.
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6.3 Cisténi a dezinfekce

Pfed kazdym pouzitim Provox Life LaryButton vycistéte
a vydezinfikujte. K ¢iténi a oplachovani prostiedku
pouzivejte pouze pitnou vodu (obr. 5a — 5g).

1.
2.

3.

Provox Life LaryButton oplachnéte vodou (obr. 5a).
Provox Life LaryButton ponofte na 15 minut do vodou
fedéného jemného mydla (obr. 5b).

Vy¢istéte vnitiek Provox Life LaryButton pomoci
kartacku Provox TubeBrush nebo tamponu Provox
Swab a oplachnéte vodou (obr. 5¢ + 5d).

. Provox Life LaryButton dezinfikujte alesponi jednou

denné jednou z nasledujicich metod: 70 % ethanol po
dobu 10 minut nebo 70 % isopropylalkohol po dobu
10 minut nebo 3 % peroxid vodiku po dobu 60 minut
(obr. 5e).

. Provox Life LaryButton nechte schnout alespon

2 hodiny nebo dokud nebude vypadat sucha (obr. 5f).

. Po pouziti oplachnéte kartacek Provox TubeBrush nebo

tampon Provox Swab ve vod¢ (obr. 5g).

7. Pokyny pro skladovani

Provox Life LaryButton skladujte v ¢isté a suché nadobe
pii pokojové teploté. Chraiite pfed pfimym slune¢nim
svétlem.

8. Zivotnost a likvidace prostredku
Provox Life LaryButton lze pouzivat maximalné po
dobu 6 mésict. Vykazuje-li prosttedek jakékoli znamky
poskozeni, musi byt vymeénén diive.
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Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostfedku
vzdy postupujte podle Iékaiské praxe a vnitrostatnich
pozadavk tykajicich se biologického nebezpeci.

9. Kompatibilni produkty

Pouzivejte pouze originalni soucasti. Jiné vyrobky mohou

zpusobit poskozeni a/nebo poruchu vyrobku.

Prostiedky, které 1ze pouzivat s Provox Life LaryButton,

jsou nasledujici:

* Filtry Provox Life HME (vyméniky tepla a vlhkosti) pro
pacienty dychajici pies tracheostomii.

» Pomiicka pfi sprchovani Provox Life Shower se pouziva
k zabranéni vniknuti vody do Provox Life LaryButton
beéhem sprchovani.

» Adaptér Provox Life BasePlate pro pfipevnéni vyrobka
se standardnim konektorem ISO 15 mm k Provox Life
LaryButton.

» Drzak Provox TubeHolder nebo svorka Provox LaryClip
mohou byt pouzity k udrzeni Provox Life LaryButton na
misté.

10. HIGSeni

Vezméte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci piihoda,
kniz doslo v souvislosti s prostifedkem, musi byt nahlagena
vyrobci a narodnimu organu zemé, ve které ma uzivatel,
pripadné pacient bydliste.
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HME filtr
Provox Life

1. Urcené pouziti
Filtry Provox Life HME jsou jednorazové vyméniky tepla
a vihkosti pro pacienty dychajici tracheostomii.

2. Popis prostredku

Filtry Provox Life HME jsou jednorazové prostfedky pro

plicni rehabilitaci. Dodavaji se v riznych urovnich zvlh¢ovani,

dychaciho odporu a filtrace, diky ¢emuz jsou vhodné pro

rizné situace.

Riizné filtry Provox Life HME jsou nasledujici:

¢ Domaci filtry Home HME: pokud je nasazeni jednoduché

¢ Cestovni filtry Go HME: kdyz jste venku a na cestach

¢ Vykonové filtry Energy HME: pii fyzické aktivité

¢ Ochranné filtry Protect HME: pokud potiebujete ochranu
pied bakteriemi, viry, prachem a pylem

¢ Nocni filtry Night HME: pfi spani.
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2.1 Technické Udaje

Pokles Pokles Pokles Ztrata vlhkosti
tlaku tlaku tlaku pii dechovém
pfi301/ | pfi60l/ | pfi90l/ | objemu
min* min* min* (VT)=1000ml*
(Pa) (Pa) (Pa) (mg/l)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 225
Energy HME 15 50 110 23
Protect**
HME 55 180 320 23
Night HME 65 210 470 18,5
Vnitini objem HME (mrtvy prostor)* max. 13 ml

* Podle normy 1SO 9360
** ¢innost filtrace bakterii > 98 %, G¢innost filtrace virt > 98 %.
Zkusebni metoda upravena podle normy ASTM F2101.

3. Varovani

* Nevyvijejte na prostiedek neamyslny fyzicky tlak.
NeumyslIné nebo ndhodné zavieni nebo stlaceni prostiedku
muize branit dychani.

¢ Netlacte na prostiedek a ani nevyvijejte nadmérnou silu
béhem nasazovani nebo pokud se prostiedek jiz nachazi
na ur¢eném misté. Nadmeérna sila miize vést k protlaceni
zafizeni ptes lepici spojku a miZze branit dychani
a blokovat dychaci cesty.
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* Nepouzivejte nekompatibilni nebo neoriginalni prostfedky,
protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo poskozeni
prostfedku. Prostiedek nerozebirejte ani neupravujte.

e Prostfedek ucpany hlenem znovu nepiipeviujte, protoze
by mohlo dojit k zablokovani dychani.

* Nepripeviujte prostiedek, ktery se zda byt kluzky od
hlenu nebo jinych tekutin, protoze bude obtizné jej upevnit
Ve spravné poloze.

4 Upozornéni

Pred pouzitim vzdy otestujte funkci prostredku.
Po uvolnéni se vicko musi ihned vratit do oteviené polohy.
(Neplati pro no¢ni filtry Provox Life Night HME).

« Davejte pozor, kdyz je tieba prostiedek sejmout nebo
pfipevnit béhem noci, protoze situace v noci mize ztizit
orientaci prostfedku ve spravné poloze a mize byt také
obtizné zjistit, zda je znecistény.

e Chcete-li snizit riziko vniknuti vody do dychacich cest,
pouzivejte pomicku pii sprchovani Provox Life Shower.

e Tento prostiedek se nesmi pouzivat déle nez 24 hodin,
neni ur¢en k opakovanému pouziti a nesmi se oplachovat
ve vodé¢ ani v jinych roztocich. Tim se podstatné snizi
funkce prostiedku a muze se zvysit riziko infekei
zpusobenych kolonizaci bakteriemi.

« Pfi pouziti tohoto prostiedku nepodavejte léky pomoci
nebulizéru, protoze léky se mohou v prostiedku hromadit.

* Pouzivate-li tento prostiedek, nepouzivejte zvlhcovace
nebo ohiaty zvlhéeny kyslik podavany pies masku
aplikovanou na tracheostomii. Prostiedek muize pfilis
zvlhnout. Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte
vyhradné neohtaty zvlhceny kyslik.
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5. Navod k pouzifi

Pokyny naleznete zde:

* Provox Life Home HME / Go HME / Energy HME /
Protect HME: obr. 6-8

« Provox Life Night HME: obr. 9-18

5.1 Pokyny k obsluze

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

Pripojeni

Podrizte prostiedek a lehce stisknéte, dokud se prostredek
neptipoji k upeviiovacimu prostiedku. Viz obr. 6.

Mluveni

Stisknutim vicka umoznite mluveni. Viz obr. 7.

Wjmuti

Uchopte prostfedek a tahnéte do stran, dokud se neodpoji.
Viz obr. 8.

5.1.2 Provox Life Night HME

Pripojeni

Drizte prostfedek za boc¢ni otvory mezi palcem
a prostfednickem. Ukazovac¢kem na horni strané prosttedku
(v misté, kde je vyti§tén symbol mésice) lehce zatlacte, dokud
se prostiedek nepfipoji k upeviiovacimu prosttedku. Opatrné
otécejte prostfedkem v upevitovacim prostiedku a ovétte, zda
je spravné pripojen. Viz obr. 9-16.

Mluveni

Uzaviete soucasné bocni otvory, abyste mohli mluvit.
Viz obr. 17.

215



jmuti

Drite prosttedek za boc¢ni otvory mezi palcem
a prostfednickem a nechte ukazovacek polozeny na horni
strané prostiedku (kde je vytistén symbol mésice). Lehce
zatdhnéte do strany, dokud se prostiedek neodpoji. Viz obr. 9,
10a18.

6. Zivotnost a likvidace

prostredku

« Filtry HME jsou prostiedky na jedno pouziti, které jsou
ur¢eny k plicni rehabilitaci ve dne i v noci a maji byt
vyménovany v souladu s kazdodennimi ¢innostmi.

* Poceta typ HME potiebnych béhem 24 hodin se bude lisit
v zavislosti na vzniklych situacich a ¢etnosti bezdé¢ného
kasle.

* Obvykle se pouziva jeden HME b&hem noci a pfiblizné
dva HME béhem dne. HME miiZze byt nutné vymeénovat
Castéji, pokud je ucpany v disledku sekretu hlenu nebo
jiného znecisténi. HME nejsou uréeny k opakovanému
pouziti a nelze je oplachovat ve vodé nebo jiném roztoku —
tim se vyplavi specialni stl, ktera je pro u¢innost HME
nezbytna.

 Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy
postupujte podle Iékatské praxe a vnitrostatnich pozadavka
tykajicich se biologického nebezpeci.

7. Kompatibilni produkty

Filtry Provox Life HME jsou kompatibilni s nastavci Provox
Life.
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8. Hi&seni

Vezméte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci piihoda,
k niz doslo v souvislosti s prostiedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a narodnimu organu zemé, ve které ma uzivatel,
ptipadné pacient bydlisté.
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Provox Life rendszer

1. Az eszkoz leirasa

A Provox Life eszkdzok rendszerként vald egyiittes
miikodésre lettek tervezve. A Provox Life rendszer elemei a
Provox Life Adhesive ragasztoanyag, a Provox Life hé- és
nedvességeseréld (Heat and Moisture Exchanger, HME), a
Provox Life LaryTube, a Provox Life LaryButton és a Provox
Life tartozék eszkdzcsaladok.

2. Ellenjavallatok

Az eszkozoket kizarolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen
szabad hasznélni.

Az eszkdzok 6nalld csatlakoztatasahoz, eltavolitdsahoz vagy
hasznalatahoz sziikséges fizikai, kognitiv vagy mentalis
képességekkel nem rendelkezd betegeknek tilos egyediil
hasznalniuk az eszkozoket, ezt csak orvos vagy szakképzett
apol6 szigort feltigyelete mellett tehetik.

Csak a hé- és nedvességeserélékre (Heat and Moisture

Exchanger, HME) érvényes

Az eszkdzoket nem hasznalhatjak alacsony Iégzési térfogatu
betegek, mivel a hozzaadott holttér CO,- (szén-dioxid-)
visszatartast okozhat, lasd: 2.1 Miiszaki adatok.

Provox Life LaryButton

1. Rendeltetés

A Provox Life LaryButton egyetlen, teljes gégeeltavolita-
son atesett beteg altal hasznalhatd ontart6 foglalat a Provox
Life HME-hez és tartozékokhoz.
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Zsugorodo tracheostomaval rendelkez6, gégeeltavolitason
atesett betegeknél a tracheostoma légzéshez vald
fenntartasara is hasznalatos.

2. ELLENJAVALLATOK

AProvox Life LaryButton nem szolgél olyan betegek &ltali

hasznélatra:

e akik barmilyen tipusi mechanikus Iélegeztetést
hasznalnak.

« akiknél a tracheostoma szévete karosodott.

3. Az eszkoz leirasa

A Provox Life LaryButton orvosi mindségii szilikongu-
mibol készilt, 6ntartd tracheostoma gomb. Az eszkéz
egyenként csomagolva, nem steril allapotban, hasznalatra
készen keriil forgalomba. Az eszkoz célja, hogy kényelmes
és légmentesen zarddo illesztést hozzon létre a Provox
Life LaryButton és a tracheostoma kozott, tovabba, hogy
csatlakozasi helyként szolgéljon a Provox Life HME-k és
Provox Life tartozékok szamara.

A Provox Life LaryButton részei a kovetkezdk (1. abra):
a) Rogzitdperem

b) Szar

¢) Védéburok (kupos)

d) HME- és tartozékfoglalat

e) Szarnyak

4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* Mindig megfelelé méreti Provox Life LaryButtont
hasznaljon. Ha a Provox Life LaryButton tl széles
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vagy tal hosszl, szovetkarosodast vagy irritaciot
okozhat. Ha tul hosszl, akkor a hangprotézis vagy
a Provox XtraFlange kimozdulésat is okozhatja (3. &bra,
a-2). Tovabba a HME sziirGbetét behelyezése vagy
eltavolitasa, valamint a HME fedelének a beszédhez
vald megnyomésa miatti stomaelzar6dds nyomast
gyakorolhat a hangprotézisre, ha a Provox Life
LaryButton tal hosszu.

Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a védéburok
(1. abra, c) rész a beteg stomajahoz képest elég nagy-e.
Ha a terméket tal mélyre nyomjak be a tracheéba,
akadalyozhatja a légzést.

NE végja le a szarnyakat, és ne végezzen mas mecha-
nikus modositast (pl. lyukasztas) sem a Provox Life
LaryButton eszkdzén, mert ez megvaltoztatja a termék
kiilsé atmérdjét és/vagy mechanikai stabilitasat. Ennek
eredményeképp a Provox Life LaryButton betol6dhat a
trachedba, ami akadalyozhatja a 1égzést. A modositott
Provox Life LaryButton irritaciét és/vagy vérzést is
okozhat.

NE hasznélja a Provox Life LaryButton eszkozt tébb
betegnél. Az eszkéz kizarélag egy beteg altali haszna-
latra szolgal. A tébb beteg altali hasznalat keresztszeny-
nyez6dést okozhat.

NE fejtsen ki erét a behelyezés kozben, és ne hajtsa
0ssze a Provox Life LaryButton eszkdznek azt a részét,
amely a HME eszkozt tartja. Ha a terméket tal mélyre
benyomjak a trachedba, akadalyozhatja a légzést,
behelyezés soran az eréltetés pedig vérzést okozhat.

NE tolja a Provox Life LaryButton eszkdzén at az
érfogd vagy a csipesz (ha hasznalatban van) végét
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(3. abra, b-2). Ha a behelyezés soran a miiszer csucsa
kinyulik az eszkozbdl, a trachea szovete megsériilhet és
a hangprotézis kimozdulhat, amit a beteg lenyelhet vagy
aspiralhat.

* NE hasznaljon sikositd géleket, ha a beteg allergias
ezekre az anyagokra.

* NE probélja a stoméaban 1év6 eszkozt tisztitani, mert
ez szOvetkarosodast és a hangprotézis kimozdulasat
okozhatja.

« Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg meg legyen tanitva
az eszkdz hasznélatara, és gy6z6djon meg arrél, hogy
orvosi felugyelet nélkul, helytalléan kévetni tudja
a hasznélati Gtmutatot.

5 OVINTEZKEDESEK

NE hasznéljon piszkos vagy szennyezett Provox Life
LaryButton eszkozt. Az alabbi tisztitasi és fertétlenitési
utasitasoknak megfeleléen tisztitsa és fertétlenitse az
eszkozt.

* A behelyezés soran soha NE hasznaljon fogazott vagy
¢les miiszereket, mert ezek karosithatjak a Provox Life
LaryButtont és szovetkarosodast okozhatnak.

« NE hasznaljon kérosodott eszkdzt, mert ez kis részecs-
kék aspiréaciojat vagy granulcids szdvet kialakulasat
okozhatja.

« NE hasznaljon olajalapt sikositét (pl. vazelin) mert az
meggyengitheti, kérosithatja vagy ténkreteheti a termé-
ket. Kizarélag vizben oldhat6 sikositokat hasznaljon.

» Sugarterapia soran gondosan kisérje figyelemmel
a tracheostoma szovetét, és ha a stoma irritacidja Iép fel
vagy vérezni kezd, hagyja abba az eszkdz hasznalatat.
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e Vérzési rendellenességekben szenvedd, vagy véralva-
dasgatlokkal kezelt betegeknek nem szabad hasznalniuk
az eszkozt, ha az ismétlédé vérzést okoz.

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

6. Hasznalati dtmutatd

6.1 El6készités

A helyes méret kivalasztasa

« Valassza ki a megfeleld atmérdjii és hosszusagl Provox
Life LaryButtont.

» Alégmentesen zarodd illesztés és jo megtartas érdekében
a Provox Life LaryButton rogzitéperemének (1. abra, a)
atmérGje legyen nagyobb a tracheostoma bejaratanak
atmérdjénél.

« Ugyeljen r4, hogy a Provox Life LaryButton
rogzitdpereme kozvetleniil a tracheostoma széle mogeé
illeszkedjen. Ha az eszkoz tul rovid, el6fordulhat, hogy
kiesik a tracheostomabol.

FIGYELEM: lllesztés soran mindig gondoskodjon arrol,
hogy a Provox Life LaryButton ne érje el a hangprotézis
trachealis szegélyét. A Provox Life LaryButton optimalis
illeszkedése és miikodése akkor érhetd el, ha a beteg
rendelkezik Ggynevezett ,tracheostoma-ajakkal”, amely
egységesen korilveszi a tracheostomat.

El6késziilet a behelyezéshez

* Mindig, minden hasznalat el6tt ellenérizze a terméket.
Ne hasznélja, ha sérilt vagy piszkos.
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« Ugyeljen ra, hogy a keze tiszta és szaraz legyen.

* Hasziikséges, enyhén kenje meg a légesokaniilt az alabbi
ajanlott vizoldhato kendanyagok kis mennyiségével:
KY Jelly, SurgiLube és Xylocaine (lidocaine).

6.2 Hasznalati Utmutato

Behelyezés (3. abra):

3a. lehetdség:

1. Ujjaival hajtsa 6ssze a rogzitdperemet (3. dbra), és tartsa
szilardan ésszehajtva.

2. Helyezze be a rogzitdperemet a stomaba, majd engedje
el (3. 4bra, a-1 és 3 a-2).

3b. lehetdség:

1. Ujjaival hajtsa ossze a rogzitGperemet (3. abra).

2. Beliilrél tompa végii csipesz vagy rogzithetd, tompa
veégl érfogd segitségével tartsa Osszehajtva (3. dbra,
b-1 és b-2). FIGYELEM: NE tolja a Provox Life
LaryButton eszkdzon at az érfogd vagy a csipesz végét
(3. abra, b-2). Ha a behelyezés soran a miiszer csucsa
kinyulik az eszkozbdl, a trachea szovete megsériilhet és
ahangprotézis kimozdulhat, amit a beteg lenyelhet vagy
aspiralhat.

3. Helyezze be a rogzitdperemet a stomaba (3. abra, b-3).

4. Engedje el a csipesszel az eszkdzt, hogy az szétnyiljon
(3. bra, b-4).

Az eszkozt kissé meghuzva és/vagy elforditva ellenérizze

ahelyes illeszkedést. Ovatosan helyezze be a Provox Life

HME-t/tartozékot a HME- és tartozékfoglalatba.

MEGJEGYZES: Egyes betegeknél eléfordulhat, hogy

a Provox Life LaryButton behelyezése utan, valamint az
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eszkdz beszéd céljabol valé megérintésekor tébbet kdhog-
nek. Ez altalaban csékken, amikor a beteg hozzaszokik
az eszkdz hasznélatahoz. Ha a Provox Life LaryButton
kényelmetlenséget okoz, el kell tavolitani.

Az eszkoz eltavolitasa

1. Tartsa a helyén a Provox Life LaryButton eszkozt, és
6vatosan tavolitsa el a Provox Life HME-t/tartozékot a
HME- és tartozéktartobdl (4a. abra).

2. Fogja meg a Provox Life LaryButton eszkozt, és
6vatosan forditsa el (kértlbeltl félfordulatnyira), hogy
a rogzitbperem Osszenyomodjon, ezaltal a szélessége
csokkenjen (4b. abra).

3. Az eszkozt 6vatosan Kibillentve a stomabdl, tavolitsa el
(4c. abra). Masik Iehetéségként az eszkoz szarat ujjaval
egyik oldalrél tolva és gy kibillentve is kiveheti az
eszkozt.

MEGJEGYZES: A behelyezési és eltavolitasi eljaras

idénként némi vérzést, irritaciot vagy kohogést okozhat.

Ha a vérzés nem csillapodik, tajékoztassa az orvost.

6.3 Tisztitas és fertStlenités

Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg és fertdtlenitse a
Provox Life LaryButtont. Csak ivévizet hasznaljon az
eszkoz tisztitdsahoz és oblitéséhez (5a. — 5g. abra).

1. Vizzel oblitse at a Provox Life LaryButtont (5a. &bra).

2. Helyezze 15 percre a Provox Life LaryButtont enyhe
mosdszeres vizbe (5b. bra).

3. Tisztitsa ki a Provox Life LaryButton belsejét Provox
TubeBrush kefével vagy Provox Swab tamponnal, majd
vizzel oblitse ki (5¢c. + 5d. abra).
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4. Legalabb naponta egyszer fertdtlenitse a Provox Life
LaryButtont a kdvetkez6 modszerek egyikével: 70%-o0s
etanol, 10 perc, vagy 70%-os izopropil-alkohol, 10 perc,
vagy 3%-o0s hidrogén-peroxid, 60 perc (5e. abra).

5. Hagyja a Provox Life LaryButtont szaradni legalabb 2
orara, vagy amig szaraznak nem tiinik (5f. abra).

6. Hasznalat utan vizzel 6blitse 4t a Provox TubeBrush
kefét vagy Provox Swab tampont (5g. abra).

7. Tarolasi utasitasok
A Provox Life LaryButtont egy tiszta és szaraz tartalyban
tarolja szobahémérsékleten. Kozvetlen napfénytdl ovando.

8. Az eszkoz élettartama és
artalmatlanitasa

A Provox Life LaryButton legfeljebb 6 hénapon &t
hasznélhat6. Ha az eszkdz karosodas barmilyen jelét
mutatja, el6bb kell lecserélni.

Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésénél mindig
koévesse a biolégiailag veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkozd orvosi gyakorlatot és nemzeti kdvetelményeket.

9. Kompatibilis termékek

Kizérolag eredeti komponenseket hasznaljon. Egyéb

termékek hasznalata a termék karosodasat és/vagy

helytelen mitkodését okozhatja.

A Provox Life LaryButtonnal hasznalhaté eszkozok:

* Provox Life HME-k (hé- és nedvességeserélok)
a tracheostoman at 1élegzé betegek részére.
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« Provox Life Shower, amely segit megakadalyozni a viz
bejutését a Provox Life LaryButtonba zuhanyozés alatt.

» Provox Life BasePlate Adaptor, mellyel ISO 15 mm-es
standard csatlakozoval rendelkezd termékek s
csatlakoztathatok a Provox Life LaryButtonhoz.

* Provox TubeHolder (Provox légesdkaniil-rogzitd) vagy
Provox LaryClip, amely a Provox Life LaryButton
helyén tartasahoz hasznalhat6.

10. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen
sulyos balesetet jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé/
beteg lakdhelye szerint illetékes orszag hatésaganak.
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Provox Life HME

1. Rendeltetésszer( haszndélat

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

2. Az eszkoz leirdsa

A Provox Life HME-k tiidérehabiliticiohoz hasznalt egyszer

hasznalatos eszk6zok. Killonboz6 mértéki parasitassal,

1égzési ellenallassal és sziirési jellemzokkel kaphatok, aminek

koszonhet6en kiilonb6z6 helyzetekben hasznalhatok.

A kiilonboz6 Provox Life HME eszkozok az alabbiak:

* Home HME: amikor kevéshé aktiv

¢ Go HME: ha elmegy otthonrol

¢ Energy HME: fizikai aktivitashoz

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

¢ Night HME: alvashoz.

2.1 Technikai adatok

Nedves-
Nyomasesés | Nyomdsesés | Nyomasesés |ségvesztés
30 I/min* 60 |/min* 90 I/min*  |VT=1000
(Pa)-nal (Pa)-nal (Pa)-nal ml*(mg/l)-
nél
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
Energy HME 15 50 110 23
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Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 18,5

HME belsé térfogat (holttér)* max. 13 ml

* Az 1S0 9360-as szabvanynak megfelel6en

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

3 Figyelmeztetések

Ne fejtsen ki tulzott fizikai nyomast az eszkozre. Az
eszkoz nem szandékos vagy Véletlen lezarasa vagy Ossze-
nyomasa akadalyozhatja a légzést.

¢ Ne szoritsa dssze, és ne alkalmazzon tulzott er6t a csatlakoz-
tatas soran, vagy amikor az eszkoz a helyén van. A tulzott erd
hatésara az eszkoz atnyomadhat a ragasztdanyagos csatlako-
z0n, igy akadalyozhatja a Iégzést vagy elzérhatja a légutakat.

¢ Ne hasznaljon nem kompatibilis vagy nem eredeti
eszkozoket, mert azok személyi sériiléshez vagy az
eszkoz karosodasahoz vezethetnek. Ne szerelje szét és ne
modositsa az eszkozt.

¢ Ne csatlakoztassa ujra a nyalkaval eltomodott eszkozt,
mert az akadalyozott légzéshez vezethet.

e Ne rogzitsen olyan eszkozt, amely nyalka vagy méas folya-
dék miatt cstiszosnak tiinik, mivel nehéz lesz a megfeleld
helyzetben csatlakoztatni azt.

4 Ovintézkedések

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az eszkoz mikodését.
A fedél elengedés utan automatikusan visszatér a nyitott
poziciéba. (Nem vonatkozik a Provox Life Night HME
eszkozre).
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e Vigyazzon, ha az eszkozt az éjszaka folyaman el kell
tavolitani vagy csatlakoztatni kell, mivel az éjszakai koril-
mények megnehezithetik az eszk6z megfeleld helyzetben
valo tajolasat, és az is nehezen észlelhetd, ha szennyezett.

e Aviz légutakba valé bejutasa kockazatanak csokkentése
érdekében zuhanyozaskor hasznaljon Provox Life Shower
termeéket.

e Az eszkoz nem hasznalhat6 24 éranal hosszabb ideig,
nem hasznalhat6 Ujra, és nem szabad azt vizzel vagy mas
oldattal lecbliteni. Ez Iényegesen csokkenti az eszkoz
miikodoképességét, és a baktériumok megtelepedése miatt
megnoveli a fertézések kockazatat.

< Ne vegyen be porlasztéval adagolt gyogyszert az eszkdzén
keresztiil, mert a gyogyszer az eszkozben kitilepedhet.

* Ne hasznaljon leveg6nedvesitét vagy melegitett,
nedvesitett oxigént maszkon at a tracheostomanal az
eszkoz hasznélata kdzben. Az eszkoz tdlnedvesedhet.

Ha oxigénterapia szlikséges, hasznaljon nem melegitett
nedvesitett oxigént.

5. Hasznalati utmutaté

Utmutatasért lasd:

¢ Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: 6-8. kép.

¢ Provox Life Night HME: 9-18. kép..

5.1 Haszndlati utmutato

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

Régzités

Fogja meg az eszkozt és enyhén nyomja ra, amig az nem
csatlakozik a felerdsit6 eszkozhoz. Lasd: 6. abra.
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Beszed

Nyomja meg a fedelet a beszéd lehetdvé tételéhez. Lasd:
7. bra.

Eltavolitas

Fogja meg az eszkdzt, és hizza el oldalra, amig az le nem
valik. Lésd: 8. dbra.

5.1.2 Provox Life Night HME

Roqzités

Tartsa az eszkozt az oldalsé nyilasoknal a hiivelykujja és a
kozépso ujja kozott. A mutatoujjat az eszkoz tetejére helyezve
(ahol a hold szimbolum lathatd) nyomja meg azt enyhén, amig
az eszkoz a felerdsité eszkdzhoz nem csatlakozik. Ovatosan
forgassa el az eszkozt a felerdsitd eszkdzben, hogy ellendrizze,
megfelelden csatlakoztatva van-e. Lasd: 9-16. abra.
Beszéd

Zarja le az oldalsé nyilasokat a beszéd lehetové tételéhez.
Lésd: 17. &bra.

Eltavolitas

Tartsa az eszkozt az oldalsé nyilasoknal a hiivelykujja és a
koz€épso ujja kozott, mikdzben a mutatoujja az eszkoz tetején
fekszik (ahova a hold szimb6lum van nyomtatva). Hlzza
konnyedén oldalra, amig az eszkdz le nem valik. Lasd: 9.,
10. és 18. dbra.

6. Az eszkoz élettartama és
artalmatlanitasa

* AHME-k olyan egyszer hasznélatos eszkézok, amelyek
¢éjjel-nappali tiidGrehabilitacio biztositasara késziiltek,
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és amelyeket a napi tevékenységgel dsszhangban kell
cserélni.

*  A24 oras idoszak alatt sziikséges HME-k szama és
tipusa a koriilményektdl és a kényszeritett kohogés
gyakorisagatol fugg.

« Altalaban egy HME sziikséges az éjszaka folyaman,
és koriilbeliil két HME a nap folyaman. Eléfordulhat,
hogy a HME-t gyakrabban kell cserélni, ha nyalkas
valadék vagy mas szennyez$dés miatt eltomodott. A
HME-k nem hasznalhatok tjra és nem &blithetok le
vizben vagy mas oldatban, mert ez kimossa a HME
hatékonységahoz nélkuilozhetetlen specialis sot.

« Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésekor
mindig kdvesse a bioldgiailag veszélyes hulladékok
kezelésére vonatkoz6 orvosi gyakorlatot és az allami
eloirasokat.

7. Kompatibilis termékek

AProvox Life HME eszkdz6k kompatibilisek a Provox Life
kiegészitokkel.

8. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6/beteg
lakéhelye szerint illetékes orszag hatdsaganak.
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System Provox Life
1. Opis urzadzenia

Urzadzenia Provox Life zostaly opracowane do pracy
razem jako system. System Provox Life skfada si¢ z takich
elementoéw jak plastry Provox Life, wymienniki ciepta i
wilgoci Provox Life HME, rurki Provox Life LaryTube,
rurki Provox Life LaryButton oraz akcesoria Provox Life.

2. Przeciwwskazania

Urzadzenia powinny by¢ uzywane wytacznie zgodnie z instrukcja
obstugi.

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

Dotyczy tylko wymiennikoéw ciepta i wilgoci (ang. heat and
moisture exchanger, HME)

Urzadzen nie wolno stosowac u pacjentow z niska objgtoscia
oddechowa, poniewaz dodatkowa martwa przestrzen moze
spowodowa¢ zatrzymanie CO, (dwutlenku wegla) — patrz
Dane techniczne (sekcja 2.1).

Provox Life LaryButton

1. Przeznaczenie
Provox Life LaryButton to przeznaczony do uzytku
przez jednego pacjenta samoutrzymujacy si¢ uchwyt na
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urzadzenia HME (wymienniki ciepta i wilgoci) i akcesoria
Provox Life dla 0sob po catkowitej laryngektomii.

U pacjentéw po laryngektomii z obkurczajaca si¢
tracheostoma jest rowniez stosowany dla zapewnienia
oddychania przez tracheostomg.

2. PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie Provox Life LaryButton nie jest przeznaczone

do stosowania u pacjentow:

* poddawanych wentylacji mechanicznej w jakiejkolwiek
postaci;

» zuszkodzong tkanka w obrgbie tracheostomy.

3. Opis urzadzenia

Provox Life LaryButton to samoutrzymujaca si¢ krotka
rurka do tracheostomy, wykonana z silikonu medycznego.
Urzadzenie jest dostarczane w opakowaniu jednostkowym,
w postaci niesterylnej, gotowe do uzycia. Zadaniem tego
urzadzenia jest zapewnienie komfortowego i szczelnego
dopasowania krotkiej rurki Provox Life LaryButton
do tracheostomy, a takze umozliwienie zamocowania
urzadzen HME Provox Life i akcesoriow Provox Life.

Poszczegolne czgsci krotkiej rurki Provox Life LaryButton
to (Rys. 1):

a) kryza

b) trzon

¢) kotnierz (stozkowy)

d) uchwyt na urzadzenie HME i akcesoria

e) skrzydetka
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4, OSTRZEZENIA

Nalezy zawsze uzywa¢ krotkiej rurki Provox Life
LaryButton w odpowiednim rozmiarze. Jezeli krotka
rurka Provox Life LaryButton jest zbyt szeroka lub zbyt
dtuga, moze spowodowac uszkodzenie lub podraznienie
tkanek. Jezeli jest ona zbyt dluga, moze réwniez
doprowadzi¢ do przemieszczenia protezy glosowej
lub urzadzenia Provox XtraFlange (Rys. 3 a-2).
Ponadto wktadanie lub wyjmowanie urzadzenia HME,
a takze zatykanie stomy poprzez naciskanie wieczka
urzadzenia HME w celu mowienia, moze powodowaé
nacisk na protez¢ glosowa, jesli krotka rurka Provox
Life LaryButton jest za dtuga.

Nalezy si¢ zawsze upewnié, ze kotierz (Rys. 1, ¢) jest
odpowiednio duzy w odniesieniu do rozmiaru stomy
pacjenta. Jezeli produkt zostanie wsuniety zbyt gleboko
do tchawicy, moze utrudnia¢ oddychanie.

NIE NALEZY odcina¢ skrzydetek ani w inny sposob
modyfikowa¢ mechanicznie (np. perforowac) krotkiej
rurki Provox Life LaryButton, gdyz spowodowaltoby
to zmiang zewngtrznej $rednicy i/lub mechanicznej
stabilnosci produktu. Moze to doprowadzi¢ do wsuniecia
krotkiej rurki Provox Life LaryButton do tchawicy, co
moze utrudni¢ oddychanie. Zmodyfikowana krotka rurka
Provox Life LaryButton moze réwniez spowodowaé
podraznienie i/lub krwawienie.

NIE NALEZY ponownie uzywa¢ krotkiej rurki Provox
Life LaryButton u innych pacjentow. Urzadzenie
jest przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta.
Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowaé
zakazenie krzyzowe.
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NIE NALEZY uzywaé sily ani zgina¢ tej czesci rurki
Provox Life LaryButton, ktora utrzymuje urzadze-
nie HME podczas wkiadania. Jezeli produkt zostanie
wsunigty zbyt daleko do tracheostomy, moze utrudnié
oddychanie, a uzycie sity podczas wktadania moze spo-
wodowac¢ krwawienie.

NIE NALEZY przepycha¢ koncowki zacisku ani
kleszczy (jesli sa stosowane) przez krotka rurkg Provox
Life LaryButton (Rys. 3 b-2). Jezeli podczas wkiadania
koncowka narzedzia bedzie wystawata z krotkiej

rurki, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanek tchawicy i/
lub przemieszczenia protezy glosowej, a nastgpnie jej
aspiracji lub potknigcia.

NIE UZYWAC zZeli poslizgowych, jesli pacjent ma
uczulenie na takie substancje.

W zadnym wypadku NIE NALEZY podejmowa¢ prob
czyszczenia urzadzenia znajdujacego si¢ w stomie,
gdyz mogtoby to spowodowac uszkodzenia tkanek oraz
przemieszczenie protezy glosowe;.

Nalezy si¢ upewni¢, ze pacjent zostal przeszkolony
w zakresie korzystania z urzadzenia oraz ze wykazuje
zdolnosé¢ do zrozumienia i poprawnego stosowania si¢
do Instrukcji uzycia bez nadzoru lekarza.

. SRODKI OSTROZNOSCI

NIE NALEZY uzywaé brudnego ani zanieczyszczonego
urzadzenia Provox Life LaryButton. Urzadzenie
nalezy czysci¢ i dezynfekowaé zgodnie z instrukcjami
czyszczenia i dezynfekcji podanymi ponize;j.

Podczas wkiadania w zadnym momencie NIE NALEZY
uzywaé ostrych narzedzi ani narzedzi z zgbami,
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poniewaz moglyby one uszkodzi¢ krotka rurke Provox
Life LaryButton i spowodowac¢ uszkodzenia tkanek.
NIE UZYWAC uszkodzonego urzadzenia, poniewaz
mogtoby to spowodowa¢ aspiracj¢ matych elementow
lub powstanie tkanki ziarninowej.

NIE NALEZY uzywaé $rodkéw poslizgowych na bazie
oleju (np. Vaseline). Moga one ostabi¢, uszkodzi¢ lub
zniszezy¢ produkt. Mozna stosowaé¢ wytacznie $rodki
poslizgowe rozpuszczalne w wodzie.

Nalezy starannie monitorowac tkanke tracheostomy pod-
czas radioterapii i zaprzesta¢ uzywania urzadzenia, jesli
nastapi podraznienie stomy lub pojawi si¢ krwawienie.
Pacjenci z zaburzeniami krwawienia lub przyjmujacy leki
przeciwzakrzepowe nie powinni stosowaé urzadzenia,
jesli powoduje ono nawracajace krwawienia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania urzadzenia, jezeli w obre-
bie tracheostomy tworzy si¢ tkanka ziarninowa.

6. Instrukcja uzycia

6.1 Przygotowanie
Dobér wlasciwego rozmiaru

Wybra¢ odpowiednia srednicg i dtugos¢ krotkiej rurki
Provox Life LaryButton.

W celu uzyskania szczelno$ci oraz dobrego utrzymania
na miejscu, $rednica kryzy (Rys. 1, a) krotkiej rurki
Provox Life LaryButton powinna by¢ wigksza niz
$rednica wejSciowego otworu tracheostomy.

Upewni¢ si¢, ze kryza krotkiej rurki Provox Life
LaryButton znajduje si¢ tuz za krawedzig tracheostomy.
Jednak je$li urzadzenie jest za krotkie, moze ono
wypas¢ z tracheostomy.
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UWAGA: Podczas dopasowywania nalezy si¢ zawsze
upewnic, ze krotka rurka Provox Life LaryButton nie
dosigga do kotnierza tchawiczego protezy glosowe;j.
Optymalne dopasowanie i dziatanie krotkiej rurki Provox
Life LaryButton mozna osiagna¢, jesli pacjent ma tak
zwang ,,warge tracheostomy”, znajdujaca si¢ rownomiernie
wokot tracheostomy.

Przygotowanie do wlozenia

» Zawsze sprawdzac¢ produkt przed kazdym uzyciem. Nie
uzywaé w przypadku uszkodzenia lub zabrudzenia.

» Upewnic sig, ze rgce sg czyste i suche.

* W razie potrzeby delikatnie nanie$¢ na rurke niewielka
ilo$¢ nastepujacego zalecanego $rodka poslizgowego
rozpuszczalnego w wodzie: KY Jelly, SurgiLube lub
Xylocaine (lidokaina).

6.2 Instrukcja uzytkowania

Wkitadanie (rys. 3):

Alternatywna wersja 3a:

1. Ztozy¢ palcami kryzg (Rys. 3) i trzymac ja mocno
w postaci ztozonej.

2. Wprowadzi¢ kryzg do stomy i pusci¢ ja (Rys. 3 a-113
a-2).

Alternatywna wersja 3b:

1. Ztozy¢ palcami kryzg (Rys. 3).

2. Do utrzymywania jej w postaci ztozonej uzy¢ tgpych
kleszczy lub blokowanego tgpego zacisku, od strony
wewnetrznej (Rys. 3 b-1 i b-2). UWAGA: NIE
NALEZY przepychaé¢ koncowki zacisku ani kleszezy
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przez krotka rurke Provox Life LaryButton (Rys. 3 b-2).
Jezeli podczas wkiadania koncowka narzgdzia bedzie
wystawata z krotkiej rurki, moze dojs¢ do uszkodzenia
tkanek tchawicy i/lub przemieszczenia protezy glosowe;j,
a nastepnie jej aspiracji lub potknigcia.
3. Wprowadzi¢ kryz¢ do stomy (Rys. 3 b-3).
4. Zwolni¢ kleszcze, aby roztozy¢ krotka rurke (Rys. 3 b-4).
Sprawdzi¢ poprawno$¢ dopasowania, lekko pociagajac
i/lub obracajac krotka rurke. Delikatnie wlozy¢ urzadzenie
HME / akcesorium Provox Life do uchwytu na urzadzenie
HME i akcesoria.
UWAGA: Nicktorzy pacjenci moga bardziej kaszle¢ po
wlozeniu krétkiej rurki Provox Life LaryButton oraz
podczas dotykania urzadzenia w celu moéwienia. Zazwyczaj
kaszel zmniejsza si¢, kiedy uzytkownik przyzwyczai si¢
do urzadzenia. Jesli wystepuje dyskomfort, nalezy wyjac
krotka rurke Provox Life LaryButton.

Wyjmowanie urzadzenia

1. Przytrzyma¢ krotka rurkge Provox Life LaryButton na
miejscu i ostroznie wyjac¢ urzadzenie HME / akcesorium
Provox Life z uchwytu na urzadzenie HME i akcesoria
(Rys. 4a).

2. Przytrzyma¢ krotka rurke Provox Life LaryButton
i delikatnie ja obroci¢ (o okoto pét obrotu), tak, aby kryza
si¢ zlozyla, co spowoduje zmniejszenie jej szerokosci
(Rys. 4b).

3. Wyja¢ urzadzenie, delikatnie je przechylajac przy
wyciaganiu ze stomy (Rys. 4c). Alternatywnie urzadzenie
mozna wyjac¢ naciskajac palcem na trzon z jednej strony
i przechylajac urzadzenie tak, aby je wyciagnac.
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UWAGA: Wktadanie lub wyciaganie moze czasem
spowodowac¢ niewielkie krwawienie, podraznienie lub
kaszel. Jezeli krwawienie si¢ utrzymuje, nalezy powia-
domic¢ lekarza.

6.3 Czyszczenie i dezynfekcja

Krotka rurke Provox Life LaryButton nalezy czyS$ci¢
i dezynfekowa¢ przed kazdym uzyciem. Do czyszczenia
i ptukania urzadzenia nalezy uzywac¢ wylacznie wody
pitnej (Rys. 5a-5g).

1.

2.

Przeptuka¢ krotka rurke Provox Life LaryButton woda
(Rys. 5a).
Umiesci¢ krotkg rurke Provox Life LaryButton
w roztworze tagodnego mydta i wody na 15 minut
(Rys. 5b).

. Wyczysci¢ wngtrze krotkiej rurki Provox Life LaryButton

szczoteczkg Provox TubeBrush lub patyczkiem Provox
Swab i przeptuka¢ woda (Rys. 5c¢ + 5d).

. Dezynfekowa¢ krotka rurkg Provox Life LaryButton

co najmniej raz na dobg, stosujac jedna z nastgpujacych
metod: 10 minut w 70% roztworze alkoholu etylowego,
10 minut w 70% roztworze alkoholu izopropylowego lub
60 minut w 3% roztworze nadtlenku wodoru (Rys. 5e).

. Pozostawi¢ krotka rurke Provox Life LaryButton do

wyschnigcia na co najmniej 2 godziny lub do momentu,
gdy bedzie wygladata na sucha (Rys. 5f).

. Przeptluka¢ woda szczoteczke Provox TubeBrush lub

patyczek Provox Swab po uzyciu (Rys. 5g).
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7. Instrukcje dotyczace
przechowywanla

Urzadzenie Provox Life LaryButton nalezy przechowy-

waé w czystym i suchym pojemniku w temperaturze

pokojowej. Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem sto-

necznym.

8. Okres eksploatacji i utylizacja
urzadzenia

Krotka rurke Provox Life LaryButton mozna stosowac
maksymalnie przez 6 miesigcy. Jezeli urzadzenie
wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nalezy je
wymieni¢ wezesniej.

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy
zawsze post¢gpowaé zgodnie z praktyka medyczna
oraz krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen
biologicznych.

9. Zgodne produkty

Nalezy uzywaé¢ wylacznie oryginalnych komponentow.

Inne produkty moga spowodowa¢ uszkodzenie produktu

lub jego nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenia, ktére mozna stosowac z krotka rurkg Provox

Life LaryButton, to:

¢ Urzadzenia Provox Life HME (wymienniki ciepta
i wilgoci) w przypadku pacjentow oddychajacych przez
tracheostomg.
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» Ostona pod prysznic Provox Life Shower, zapobiegaja-
ca przedostaniu si¢ wody do krotkiej rurki Provox Life
LaryButton podczas kapieli pod prysznicem.

* Lacznik do plastra Provox Life BasePlate Adaptor do
mocowania produktow ze standardowa koncowka ISO
15 mm do krotkiej rurki Provox Life LaryButton.

e Provox TubeHolder (tasma utrzymujaca rurke) lub
Provox LaryClip (zatrzask) do utrzymywania krotkiej
rurki Provox Life LaryButton na miejscu.

10. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego
doszto w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ produ-
centowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika
i/lub pacjenta.
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Provox Life HME
1. Przeznaczenie

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

2. Opis urzadzenia

Urzadzenia Provox Life HME to jednorazowe urzadzenia
do rehabilitacji oddechowej. Sa one dostarczane z réznymi
poziomami nawilzania, oporu oddechowego i filtracji, co czyni
je odpowiednimi w réznych sytuacjach.

Rozne urzadzenia Provox Life HME to:

Home HME: gdy chcesz uzywac ich z fatwoscia;

Go HME: gdy wychodzisz na zewnatrz;

Energy HME: gdy wykazujesz aktywnos¢ fizyczna;
Protect HME: gdy potrzebujesz ochrony przed bakteriami,
wirusami, kurzem oraz pytkami;

Night HME: gdy $pisz.

2.1 Dane techniczne

Spadek Spadek | Spadek Utrata wilgoci
cisnienia | cisnienia | ci$nienia | przyobjetosc
przy 301/ | przy60l/ | przy90l/ | oddechowej
min*(Pa) | min*(Pa) | min*(Pa) | =1000m*mg/)

Home HME 60 200 450 195
Go HME 30 100 230 225
Energy HME 15 50 110 23
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Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 18,5

Wewnetrzna objetos¢ HME (martwa przestrzen)* maks. 13 ml
*Zgodnie z norma ISO 9360

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

3. Ostrzezenia

* Zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie wywiera¢ niezamierzonego
nacisku na urzadzenie. Niezamierzone lub przypadkowe
zamknigcie albo $cisnigcie urzadzenia moze utrudnic¢
oddychanie.

¢ Nie $ciskac ani nie stosowa¢ nadmierne;j sity podczas
zakladania lub gdy urzadzenie jest zatozone. Nadmierna
sita moze spowodowa¢ przepchnigcie urzadzenia przez
ztacze samoprzylepne, co moze utrudni¢ oddychanie
i zablokowa¢ drogi oddechowe.

¢ Nie nalezy stosowac¢ urzadzen niezgodnych ani nieory-
ginalnych, poniewaz moze to 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 zaklada¢ urzadzenia, ktore wydaje si¢ sliskie
od $luzu lub innych ptynow, poniewaz trudno bedzie je
zalozy¢ w prawidtowym ustawieniu.

4. Srodki ostroznosci

¢ Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dziatanie
urzadzenia. Po zwolnieniu wieczko powinno natychmiast
powraca¢ do pozycji wyjsciowej. (Nie dotyczy to urzadze-
nia Provox Life Night HME).

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

e Aby zmniejszy¢ ryzyko dostania si¢ wody do drog odde-
chowych, podczas kapieli pod prysznicem nalezy uzywac
ostony pod prysznic Provox Life Shower.

* Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane dhuzej niz przez
24 godziny, nie jest przeznaczone do ponownego uzytku
inie mozna go ptuka¢ w wodzie ani innych roztworach.
Spowoduje to znaczace ograniczenie funkcji urzadzenia
i moze zwigkszy¢ ryzyko zakazen spowodowanych przez
kolonizacje bakteryjna.

¢ Nie nalezy podawa¢ lekéw przeznaczonych do nebuli-
zatora przy uzyciu urzadzenia, poniewaz moze dojs¢ do
osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.

* Podczas stosowania urzadzenia nie nalezy uzywac
nawilzaczy ani podawac¢ podgrzanego nawilzonego tlenu
przez maske nad tracheostoma. Urzadzenie stanie si¢ zbyt
wilgotne. Jezeli konieczna jest terapia tlenem, nalezy
stosowac¢ wylacznie niepodgrzany nawilzony tlen.

5. Instrukcja uzycia

Wskazowki:

¢ Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: rys. 6-8

* Provox Life Night HME: rys. 9-18

5.1 Instrukcja uzytkowania

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

Zakladanie

Przytrzymac urzadzenie i lekko nacisna¢, az urzadzenie

potaczy si¢ z wyrobem mocujacym. Patrz rys. 6.
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Moéwienie
Nacisna¢ pokrywe, aby umozliwi¢ méwienie. Patrz rys. 7.
Zdejmowanie

Przytrzymac urzadzenie i ciaggnag¢ w bok do momentu
odlaczenia urzadzenia. Patrz rys. 8.

5.1.2 Provox Life Night HME
Zakladanie

Przytrzymywac¢ urzadzenie za otwory boczne migdzy
keiukiem a palcem $rodkowym. Umiesci¢ palec wskazujacy
na gornej czgsci urzadzenia (gdzie wytloczony jest symbol
ksi¢zyca) i lekko nacisna¢, az urzadzenie potaczy si¢
z wyrobem mocujacym. Ostroznie obroci¢ urzadzenie
w wyrobie mocujacym, aby sprawdzi¢, czy nastapilo
prawidlowe podtaczenie. Patrz rys. 9-16.

Mowienie

Zablokowa¢ jednoczesénie otwory boczne, aby umozliwic¢
mowienie. Patrz rys. 17.

Zdejmowanie

Przytrzymac urzadzenie za boczne otwory pomigdzy keiukiem
apalcem $srodkowym, opierajac palec wskazujacy na gornej
czgsci urzadzenia (gdzie wyttoczony jest symbol ksigzyca).
Ciagna¢ lekko w bok do momentu odlaczenia urzadzenia.
Patrzrys.9,10i 18.

6. Zywotnosc i utylizacja urzadzenia
+ Urzadzenia HME sa produktami jednorazowego
uzytku, przeznaczonymi do rehabilitacji oddechowe;j
w dzien i w nocy, ktore nalezy wymienia¢ odpowiednio
do aktywnosci dobowej.
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« 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
czestotliwosci mimowolnego kaszlu.

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

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

7. Zgodne produkty

Urzadzenia HME Provox Life sa zgodne z wyrobami
mocujgcymi Provox Life.

8. Zgtaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego
doszto w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi
i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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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 fizicki, kognitivno ili mentalno sposobni
samostalno pri¢vrstiti ni ukloniti proizvode, kao ni upravljati
njima, ne smiju proizvode upotrebljavati samostalno, nego
samo uz dovoljan nadzor klini¢kog djelatnika ili obu¢enog
njegovatelja.

Samo za kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (Heat
and Moisture Exchanger, HME)

Proizvode ne smiju upotrebljavati pacijenti niskog
respiracijskog volumena jer dodatni mrtvi prostor moze
uzrokovati zadrzavanje plina CO, (ugljikova dioksida).
Pogledajte odjeljak 2.1 Tehnicki podaci.

Provox Life LaryButton
1.Namjena

Provox Life LaryButton samozadrzavajuci je drzac za
jednokratnu upotrebu za kasete za odrzavanje vlaznosti
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i topline zraka Provox Life (Heat and Moisture Exchanger,
HME) i pribor nakon potpune laringektomije.

Za bolesnike podvrgnute laringektomiji s traheostomom
koja se suzava sluzi i za odrzavanje traheostome za disanje.

2. KONTRAINDIKACIJE

Provox Life LaryButton ne smiju koristiti bolesnici koji su:
« pod bilo kojom vrstom mehanicke ventilacije
« dozivjeli oste¢enje traheostomskog tkiva.

3. Opis proizvoda

Provox Life LaryButton samozadrzavajuéi je umetak za
traheostomu izraden od silikonske gume medicinske klase.
Proizvod se isporucuje u vlastitom paketu, nesterilan
i spreman za upotrebu. Proizvod sluzi za stvaranje
ugodnog i hermeticki zatvorenog spoja izmedu umetka
Provox Life LaryButton i traheostome te omoguéivanje
namjeStanja dodataka iz sustava Provox Life HMEs i
Provox Life.

Razli¢iti dijelovi umetka Provox Life LaryButton su: (sl.
1):

a) prsten za samozadrzavanje

b) osovina

c) Stitnik (stozasti)

d) HME i drza¢ dodatne opreme

e) krilca

4. UPOZORENJA

* Provox Life LaryButton koji upotrebljavate mora biti
odgovarajuce veli¢ine. Ako je Provox Life LaryButton
presirok ili predug, moze izazvati oStecenje ili iritaciju
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tikva. Ako je predug, moze dovesti do pomicanja govorne
proteze ili prirubnice Provox XtraFlange (sl. 3 a-2).
Osim toga, umetanjem ili uklanjanjem HME kasete te
zatvaranjem stome pritiskom na poklopac HME-a radi
govora moze se, ako je Provox Life LaryButton predug,
prenijeti pritisak na govornu protezu.

Obavezno provjerite je li stitnik (sl. 1 ¢) dovoljno velik
u odnosu na veli¢inu bolesnikove stome. Ako se proizvod
pritisne previse duboko u traheju, moze ometati disanje.
NEMOIJTE rezati krilca ili na koji drugi nacin
preinacivati (npr.busiti) Provox Life LaryButton jer se
time mijenja vanjski promjer i/ili mehanicka stabilnost
proizvoda. To moze dovesti do utiskivanja umetka
Provox Life LaryButton u traheju, §to moze zaprije€iti
disanje. Preinaceni Provox Life LaryButton moze
i izazvati iritaciju i/ili krvarenje.

NEMOJTE upotrebljavati Provox Life LaryButton na
drugim bolesnicima. Proizvod je namijenjen upotrebi na
samo jednom pacijentu. Primjenom proizvoda na drugim
bolesnicima moze do¢i do medusobne kontaminacije.
Prilikom umetanja NEMOJTE primjenjivati silu ni
presavijati dio umetka Provox Life LaryButton Koji
pridrzava HME. Ako se proizvod gurne preduboku
u dusnik, moze zaprijeciti disanje, a primjena sile
tijekom umetanja moze izazvati krvarenje.

NEMOJTE gurati vrh hemostata ili forcepsa (ako se
upotrebljava) kroz Provox Life LaryButton (sl. 3 b-2).
Ako vrh instrumenta tijekom umetanja strsi iz umetka,
to moze ostetiti tkivo dusnika, a govorna proteza moze
se pomaknuti te je pacijent potom moze udahnuti ili
progutati.
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* NEMOJTE upotrebljavati gelove lubrikante ako bolesnik
ima alergije povezane s tim tvarima.

¢ Niu kojem slu¢aju NEMOIJTE pokusati ¢istiti proizvod
dok je u stomi jer time mozete izazvati oStecenje tkiva
i pomicanje govorne proteze.

» Obavezno provijerite je li bolesnik osposobljen za upotrebu
proizvoda te moze li Upute za upotrebu razumjeti
i dosljedno primjenjivati bez klinickog djelatnika.

5 MJERE OPREZA

NEMOJTE upotrebljavati prljav ili kontaminiran Provox
Life LaryButton. Cistite i dezinficirajte proizvod u skladu
s uputama za ¢iscenje i dezinfekciju u nastavku.

* NEMOJTE niposto upotrebljavati nazubljene ili ostre
instrumente prilikom umetanja jer oni mogu o3tetiti
Provox Life LaryButton i izazvati oStecenje tkiva.

* NEMOJTE upotrebljavati oStecen proizvod jer
time mozete prouzrociti udisanje malih dijelova ili
prouzroditi stvaranje granulacijskog tkiva.

* NEMOJTE upotrebljavati lubrikante na bazi ulja
(primjerice, vazelin) jer oni mogu oslabiti, ostetiti ili
unistiti proizvod. koristite samo lubrikante topive u vodi.

¢ Pazljivo pratite tkivo traheostome tijekom terapije
zraGenjem te prestanite upotrebljavati proizvod ako se
stoma iritira ili po¢ne krvariti.

* Bolesnici s poremecajima krvarenja ili bolesnici koji
se lijece antikoagulansima ne smiju upotrebljavati
proizvod ako to izaziva krvarenje koje se ponavlja.

e Prekinite s upotrebom uredaja ako se u traheostomi
stvori granulacijsko tkivo.
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6. Upute za upotrebu

6.1 Priprema

Odaberite odgovarajuéu veli¢inu

* Odaberite odgovarajuéi promjer i duljinu umetka
Provox Life LaryButton.

» Da bi se postigao hermeticki zatvoren spoj i dobro
zadrzavanje, promjer prstena za zadrzavanje (sl. 1,
a) umetka Provox Life LaryButton mora biti ve¢i od
promjera ulaza traheostome.

» Provjerite stane li prsten za zadrzavanje umetka Provox
Life LaryButton odmah iza ruba traheostome. No ako je
proizvod prekratak, moZe ispasti iz traheostome.

OPREZ: tijekom namjestanja pazite da Provox Life
LaryButton ne dosegne trahealnu prirubnicu govorne
proteze. Optimalno nalijeganje i funkcija umetka Provox
Life LaryButton postignuti su ako se bolesniku oko
traheostome ujednaceno formirao takozvani ,,obrub
traheostome”.

Priprema za uvodenje

« Obavezno pregledajte proizvod prije svake upotrebe.
Ne upotrebljavajte ako je proizvod ostecen ili prljav.

* Ruke vam moraju biti Ciste i suhe.

* Ako je potrebno, cijev lagano podmazite malom
koli¢inom sljede¢ih preporucenih lubrikanata topivih
u vodi: KY Jelly, SurgiLube i Xylocaine (lidokain).
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6.2 Upute za upotrebu

Umetanje (sl. 3):

Alternativa 3a:

1. Prstima presavijte prsten za zadrzavanje (sl. 3) i drzite
ga ¢vrsto presavijenim.

2. U stomu umetnite prsten za zadrZavanje pa ga pustite
(sl. 3a-1i3a-2).

Alternativa 3b:

1. Prstima presavijte prsten za zadrzavanje (sl. 3).

2. Drzite ga presavijenog pomoc¢u tupog forcepsa ili tupog
hemostata s moguéno$cu zakljuavanja iznutra (sl. 3
b-1i b-2). OPREZ: NEMOJTE gurati vrh hemostata
ili forcepsa kroz Provox Life LaryButton (sl. 3 b-2).
Ako vrh instrumenta tijekom umetanja strsi iz umetka,
to moZe ostetiti tkivo dusnika, a govorna proteza moze
se pomaknuti te je pacijent potom moze udahnuti ili
progutati.

3. Umetnite prsten za zadrzavanje u stomu (sl. 3 b-3).

4. Da bi se umetak izravnao, otvorite forceps (sl. 3 b-4).

Da biste provjerili je li dobro namjesten, umetak malo

povucite i/ili zakrenite. Pazljivo umetnite Provox Life

HME / dodatak u HME i drza¢ dodatne opreme.

NAPOMENA: nakon umetanja umetka Provox Life

LaryButton neki ¢e bolesnici mozda prilikom doticanja

proizvoda radi govora vise kasljati. To obi¢no prestaje kada

se korisnik navikne na uredaj. U slu¢aju neugode Provox

Life LaryButton treba izvaditi.
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Yadenje uredaja

. Drzite Provox Life LaryButton na mjestu i pazljivo

uklonite Provox Life HME / dodatak iz HME-a i drzaca
dodatne opreme (sl. 4a).

. Drzite Provox Life LaryButton i pazljivo ga zakrenite

(za otprilike pola okretaja) da biste stisnuli prsten za
zadrzavanje i time smanjili njegovu Sirinu (sl. 4b).

. Lagano nakrivite proizvod i izvadite ga iz stome (sl. 4c).

Uredaj je moguce izvaditi i tako da ga pritisnete prstom
po osovini iz jednog smjera, nakrivite i izvucete van.

NAPOMENA: postupci umetanja ili vadenja mogu
povremeno dovesti do blagog krvarenja, nadrazaja ili
kaslja. Ako krvarenje ne prestane, obavijestite lije¢nika.

6.3 Ciscenje i dezinfekcija

Prije svake upotrebe Provox Life LaryButton ocistite
idezinficirajte. Proizvod ¢istite i ispirite isklju¢ivo vodom
za pice (sl. 5a— 5g).

1
2.

3.

Provox Life LaryButton isperite vodom (sl. 5a).
Provox Life LaryButton stavite u blagu otopinu sredstva
za ¢iS¢enje na 15 minuta (sl. 5b).

Ocistite unutrasnjost umetka Provox Life LaryButton
¢etkom Provox TubeBrush ili tapi¢em Provox Swab te
isperite vodom (sl. 5¢ + 5d).

. Provox Life LaryButton dezinficirajte najmanje jedan-

put dnevno na jedan od sljedec¢ih na¢ina: 70-postotnim
etanolom 10 minuta, 70-postotnim izopropilnim alko-
holom 10 minuta ili 3-postotnim vodikovim peroksidom
60 minuta (sl. 5e).

. Provox Life LaryButton ostavite da se susi najmanje 2

sata ili dok ne izgleda suho (sl. 5f).
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6. Nakon upotrebe Provox TubeBrush ili Provox Swab
isperite u vodi (sl. 5g).

7. Upute za ¢uvanje

Provox Life LaryButton ¢uvajte u ¢istom i suhom
spremniku na sobnoj temperaturi. Nemojte izlagati
izravnom sunéevom svjetlu.

8.Vijek trajanja i odlaganje
proizvoda u otpad

Provox Life LaryButton smije se koristiti najvise 6 mjeseci.

Ako se na proizvodu vide znakovi oStec¢enja, potrebno ga

je zamijeniti i prije.

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise

o odlaganju opasnog otpada kada bacate medicinski

proizvod.

9. Kompatibilni proizvodi

Koristite isklju¢ivo originalne dijelove. Drugi proizvodi

mogu izazvati oStecenje i/ili kvar proizvoda.

Uredaji koji se mogu koristiti s umetkom Provox Life

LaryButton:

e Provox Life HME (kaseta za odrzavanje vlaznosti
i topline zraka) za bolesnike koji diSu kroz traheostomu

* Provox Life Shower, koji moze sprije€iti prodor vode u
Provox Life LaryButton tijekom tusiranja

* Provox Life BasePlate Adaptor, za pri¢vri¢ivanje
proizvoda sa 1SO 15-mm standardnim konektorom na
Provox Life LaryButton
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¢ Provox TubeHolder ili Provox LaryClip mogu se
koristiti za drzanje umetka Provox Life LaryButton na
mjestu.

10. Prijava nezgoda

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj
koji nastane u vezi s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu
i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je nastanjen korisnik
i/ili pacijent.
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Provox Life HME
1. Namjena

Provox Life HME kazete su za odrzavanje vlaznosti i
topline za jednokratnu upotrebu za pacijente koji disu kroz
traheostomu.

2. Opis proizvoda

Proizvodi Provox Life HME namijenjeni su za jednokratnu

upotrebu pri pluénoj rehabilitaciji. Dostupni su s razli¢itim

razinama ovlazivanja, otpora pri disanju i filtracije, $to ih ¢ini

pogodnim za razlicite situacije.

Za razlicite situacije dostupni su sljede¢i razliéiti proizvodi

Provox Life HME:

* Home HME: kad niste u zurbi

¢ Go HME: kad se krecete izvan doma

* Energy HME: kad ste fizicki aktivni

* Protect HME: kad vam je potrebna zastita od bakterija,
virusa, prasine i peluda

» Night HME: dok spavate

2.1 Tehnicki podaci

Gubitak
Pad tlaka | Padtlaka | Pad tlaka X
i301/ | pricoy | pricoy | V129eP"
r
pri P P VT=1000mi*
min* (Pa) | min*(Pa) | min* (Pa)
(mg/l)
Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
Energy HME 15 50 110 23
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Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 18,5

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

* Sukladno normi ISO 9360

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

3 Upozorenja

Izbjegmte nenamjeran fizi¢ki pritisak na proizvod. Ne-
namjerno ili slu¢ajno zatvaranje ili kompresija proizvoda
moze otezati disanje.

Nemojte stiskati ni primjenjivati preveliku silu prilikom
pri¢vrc¢ivanja proizvoda niti kada je pri¢vric¢en. Pretjerana
sila moze rezultirati guranjem proizvoda kroz ljepljivi spoj
te uzrokovati otezano disanje i blokadu di$nih putova.
Nemojte upotrebljavati nekompatibilne proizvode ni
proizvode koji nisu originalni jer biste time mogli uzro-
kovati ozljede ili o$tecenja proizvoda. Nemojte rastavljati
proizvod ni raditi preinake na njemu.

Nemojte ponovno pri¢vricivati proizvod u kojem je ostala
sluz jer bi to moglo uzrokovati otezano disanje.

Nemojte pri¢vricéivati proizvod koji se ¢ini sklizak zbog
sluzi ili drugih tekuéina jer to otezava pri¢vrs¢ivanje u
odgovaraju¢em polozaju.

4. Mjere opreza

Prije svake upotrebe provjerite funkcionira li proizvod
pravilno. Poklopac bi se trebao vratiti u otvoreni polozaj
odmah nakon otpustanja (nije primjenjivo za Pro-

vox Life Night HME).
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» Postupajte pazljivo kad je proizvod potrebno skinuti ili
pricvrstiti nocu jer ga je tada teze okrenuti u odgovarajuci
polozaj i utvrditi je li kontaminiran.

« Da biste smanjili rizik od ulaska vode u disne putove,
prilikom 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 lijeCenje putem nebulizatora sluze¢i se
ovim proizvodom jer se lijek moze taloziti u proizvodu.

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

5. Upute za upotrebu

Pogledajte upute na sljedec¢im slikama:

e Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: slike 6-8

¢ Provox Life Night HME: slike 9-18

5.1 Upute za upotrebu
5.1.1 Kazeta za odrzavanje vlaznosti i

topline zraka Provox Life Home HME/Go
HME/Energy HME/Protect HME
Pri¢vricivanje

Drzite proizvod i lagano ga pritisnite tako da se poveze s
dodatkom za pri¢vr§¢ivanje. Pogledajte sliku 6.

258



Govor

Pritisnite poklopac da biste omogucili govor. Pogledajte
sliku 7.

Skidanje

Drzite proizvod i povucite ga na stranu tako da se odvoji.
Pogledajte sliku 8.

5.1.2 Kazeta za odrzavanje vlaznosti i
topline zraka Provox Life Night HME
Pri¢vriéivanje

Drzite proizvod za bo¢ne otvore izmedu palca i srednjeg prsta.
Drze¢i kaziprst na vrhu proizvoda (na mjestu na kojem je
otisnut simbol mjeseca) lagano pritisnite tako da se proizvod
spoji s dodatkom za pri¢vric¢ivanje. Pazljivo okrenite proizvod
u dodatku za pri¢vrs¢ivanje da biste provjerili je li pravilno
spojen. Pogledajte slike 9-16.

Govor

Da biste omogucili govor, istodobno zatvorite bo¢ne otvore.
Pogledajte sliku 17.

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 9, 10 18.

6. Vijek trajanja i odlaganje
proizvoda u otpad

* Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka proizvodi
su za jednokratnu upotrebu namijenjeni pluénoj
rehabilitaciji danju i nocu te se zamjenjuju ovisno
0 svakodnevnim aktivnostima.

259



« Broj i vrsta kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka potrebnih u razdoblju od 24 sata ovisi o situaciji u
kojoj se pacijent nalazi te o ucestalosti nekontroliranog
kaslja.

* Obicno je tijekom 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 ¢esce zbog
izlu¢ivanja sluzi ili neke druge kontaminacije. Kazete
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka nisu namijenjene
videkratnoj 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 biolo3ki opasnog
otpada.

7. Kompatibilni proizvodi

Provox Life kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
kompatibilne su s priklju¢cima Provox Life.

8. Prijava nezgoda

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj
koji nastane u vezi s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu

i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je nastanjen korisnik i/
ili pacijent.
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Tyotnua Provox Life
1. MNeplypa@n TNG GUCKEUNG

Ot ovokevég Provox Life égovv oyediaotel dote va
Aertovpyovv poli wg éva svotnua. To cvotua Provox Life
amoteleiton omd to. Provox Life Adhesive, Provox Life HME,
Provox Life LaryTube, Provox Life LaryButton kot tn ceipd
GLUTANPOUATIKOV Tpoidvtmy Provox Life.

2. Avtevéeielc

O16v0KeVES Do TPEMEL VOL XPNOLLOTOLOVVTAL LOVO GOUP®OVOL
pe Tig Odnyleg xprong.

Ot acbeveig mov dev S1OETOVY TN QLGIKT, TVELHOTIKY]
1 VONTIKY] IKOVOTNTO TOV ALTEITOL DGTE VOL TPOLYLLOLTO-
OGOV ot {5101 TNV TomoBETN O, apaipeo Kot Asttovpyia
TOV GLGKEVOV, dEV TPETEL VOL YPTGLLOTOLOVV LOVOL TOVG
TIG GVOKEVEG Kot 0o TPETEL VL TIG YPNOLLOTOLOVY LOVO VTTO
emapKi| eTPAeEYN 10TPOD 1) EKTULSEVHEVOV PPOVTIGTH.
Ioydet pévo yio HME

Agv gmpéneton 1 (pNoN TOV GLOKEVOV 0md aceVElg pe
FoUNAO avomvedpevo 6yko, Kabmg o TpOGeTog vekpOg ydPOg
umopel va mpokarécet katakpdtnon CO, (do&eidio Tov
avOpaka), Pr. evomta 2.1. Texvika dedopéva.
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Provox Life LaryButton
1. MpoPAemduevn xprion

O Provox Life LaryButton (ZoAfvoag AapvuyyeKtopig
tomov Button) eivat pio 0vtoGLYKPATOVHEVT VTTOSOYN
v Tovg Provox Life HME kat 1o Gopuninpopatikd
mpoidvTa, Yo xpion o€ Evav povo aodevi petd amd okkn
Aapuyyektoun.

I'o acBeveig mov £xovv voPfAndei oe AapuyyekToun Kot
1 Tpayel0oTOpic. TOVG £XEL TNV TAGN VO GUPPIKVAOVETAL,
ypnopomoteitar eniong yio T datnpnomn tov peyédovg
NG TPAYELOGTOMING HE GKOTO TN dleVKOAVLVGET TNG
AVOTVONG.

2. ANTENAEIZEIX

O Provox Life LaryButton dev mpoopiletat yio xpnon amnd

acBeveig mov:

¢ Ppiokovtor VIO  OMOWSNTOTE  HOPOY  UNYOVIKOV
OEPLOUOV.

e &youv 10Tk PAARN 6TV TPOYEIOGTOIO.

3. MNeptypagry TNG CUOKEUNG

O Provox Life LaryButton givat £évag avtocvykpa-
TOOHEVOG COANVAG AapLyyEKTOUNG TOTOV Button, mov
£lvol KOTaoKEVAGUEVOG ATO EAUGTIKO GIAKOVNG VLo
wtpikn gpnon. H cvokevn mapéyetal oe cuokevacio
TOV £VOG TeNA) IOV, U ATOGTELPOUEVT KoL ETOLUN Yo
yxpnon. O Provox Life LaryButton mpoopiletat yia tnv
GVETT) KOl 0EPOGTEYN EPAPLOYT TOV GTNHV TPOXELOGTOMI0L
Kabmg katya v 6vvdeomn tov Provox Life HME kat twv
GUUTANPOUOTIKOV TpoidvTmv Provox Life.
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Ta drapopetikd puépn tov Provox Life LaryButton eivo
ta e&n¢ (Ew. 1):

a) AaKTOAOG GLYKPATNONG

b) Aéovag

¢) Kovikdg tpoctatevtikdg dakToilog

d) Yrodoyi HME kot GOpTANpOUATIKOV TPOiOVTOV
e) Ymodoyés yia Lovn

4 MNMPOEIAOMOIHZEIX

Xpnowonoteite mavra évav Provox Life LaryButton
Kkotddniov peyébove. Edv o Provox Life LaryButton
ExervmepPolucd peydin dapetpo 1 veepPortkd peyddo
pnKog, pmopei va mpokoAécet 1otk PAAPN 1 epebiopno.
Edv éyer vmepPohikd peydho unkog, pmopei emiong vo
TPOKUAESEL petatomion g mpodeong opkiog M g
Provox XtraFlange (@Advtlog mpobeong opkiog)
(Ew. 3 a-2). Emmhéov, eGv o Provox Life LaryButton
ExervmepPord peydro piKkog, propei va acknei micon
oV mpdbeon ophiog, KoTd TV elGayy 1 apaipeon
tov HME kabdg kot katd to kAeioyo tov otopiov pe
™V Tieon Tov KOLpToD Yo TNV enitevén opdiog.

* Awogolilete mAVTHL OTL 0 KOVIKOG TPOCTOTEVTIKOG
daxtoiog (Ew. 1, ¢) éxet apketd peydo péyedog yio vo
Touptdlet pe to péyebog g otopiog Tov acevoivs. Eqv
70 MPoidv mpowbnOel mokd Pabid eviog g Tpayeiog,
unopei va mapepmodiler v avamvor.

* MHN «oBete 11 VTOd0YEG Yoo {DVN Ko unVv TPory Lo~
TOMOLEITE OMOWONTOTE GAAN UNYOVIKY TPOTOMOINGT
(m.y. didtpnon) oto Provox Life LaryButton, 3161t 0o
petafinbet n eEmtepikn SGUETPOS N/KAL 1) UNYOVIKY
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otabepomta tov mpoidvrog. Kt téroo pmopel vo
mpokaAésel TV TpomOnon tov Provox Life LaryButton
mo Pabid  evtog G Tpoyeiog, pe  amOTEAECHO
TV TOPEUTOdIoN NG avemvong. Xe  mepimtmon
Tpomonoinong tov Provox Life LaryButton, pmopei
emiong va mpokAnOel epebiopog 1/kat cpoppayie.
MHN ypnowonoteite tov Provox Life LaryButton ce
Sapopetikovg acbeveic. H cvokevr) mpoopiletar yio
¥pnon o€ évav povo acbeviy. H yprion oe Srapopeticoig
ocbevels pmopel vo mpoKoAEcEL  SeTOVPODUEVN
poivvon.

MHN ookeite dVvoun Kot unv SAGVETE T0 HEPOG TOV
Provox Life LaryButton mov cvykpatel ) cvokevm
HME katé v ewoayoyn. Edv 1o mpoiév mpowdndet
ol Babdid evrog g tpayeiog, Lmopel vor mopepumodilel
TV OVOTTVOT| Kot 1) GOKNGT SVVAHNG KATA TNV E160YMYN
UmopEL VoL TPOKOAEGEL apopparyio.

MHN npowbeite t0 GKpo ™G MHOGTATIKAG 1} GAAOV
Tomov AaPidag (edv éxer ypnopomombei) Swrpécov
tov Provox Life LaryButton (Ew. 3 b-2). Eav 1o dxpo
oV gpyodeion e&éxel amd TOV COAVO AUPLYYEKTOUNAG
Tomov Button katd v elcaymyn, 0 16T0G TG TpoyEing
umopel va vmootel PAARN 1f/kon m wpdOeon opkiog
UTOPEL VOL LLETOTOTIOTEL, e OMOTELEGHLOL TNV ELIGPOPN 0N
1 TV KoTdmoon .

MHN ypnoponoteite MIoviikég YEAES, €0V 0 acbeVIG
£yet adhepyieg mov oyetilovton pe avTéG TIg OVoies.
MHN emyepeite, oe kapio tepintoon, va kabapicete
™ 6LoKeLY OTav BPICKETOL GTO EGMTEPLKO TNG GTOWING,
KkaOdg evdéyetor va mpokinbei otk PAAPn ko
petatdmion g npdheong ophiog.
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BePawwbeite 0t1 0 060evig €yl exmandevtel ot yprion
TG GLOKEVNG Kat £yel omodeifel 6Tt givar Kavog vo
Kkotavoel Kot vor akorovbel pe ovvémewr tig Odnyieg
APNONG YOPIG wWTpkn emiPreym.

.MMPOOYAAZEIX

MHN ypnowonoteite akébapto 1 porvcpévo Provox
Life LaryButton. Kafapilete kot amohvpoivete Tn
GLOKELT GOLPMVEL LE TIG TUPUKAT® 0d1Yies Kabapiopon
KOIL OTOADLOVONG.

MHN ypnoylonoteite 030vIOTA 1} ayunpd epyoteio oe
Kopia mepinton Kotd v elsaymyn, kabdg propodv
vo pokarécovy (ud otov Provox Life LaryButton
Kot BAGBN otov 16T0.

MHN ypnowonoeite GLOKEVEG TOL EYOVV VTOGTEL
M, kabdg antd UTopel vor TPOKAAEGEL TV EL6POPNION
HKPOV TUNHATOV TOVG 1) TOV GYNHOTIOHO KOKKIO30VG
10TOV.

MHN ypnowonoteite Mmavtikd pe Paon oo (m.y.
Balerivn), propel v 0moduvadGovV, Vo TPOKIAEGOVY
ué M v KotaoTpéyouv 1o Tpoidv. Xpnoonoteite
HOVO VATOOAVTE MTOVTIKA.

TTopakolovBeite TPOGEKTIKA TOV 10TO NG TPOYELO-
otopiog Katd T Sidpkela aktvobepameiog kot StokdyTe
™ YPNON NG GLOKELNG, €AV 1) GTOIO TUPOVGLAGEL
epediopd 1 apoppayic.

Ot acBeveig pe apoppaytkés dotapoyés 1 ot acheveig
o Ogpoameion pe aviumktikd dev Bo mpémer va
¥PNOILOTOOVV T GLOKEVY edv Tpokodel emaveppo-
vilopevn arpoppayio.
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Edv oty tpoyetoctopio oynpatiotel KOKKIOONG 610G,
S10KOYTE TN ¥P1ON TG CLOKEVTG.

6. Odnyie¢ xpriong

6.1 Mpoetolpacia
Emloyn 100 606t peyédovg

Eniégte m owot didpetpo kot pikog tov Provox Life
LaryButton.

TNo v enitevén oepooteyods £Puproyng Kot KaAAg
GLYKPATNONG, 1 SIAUETPOG TOL SUKTLAIOL GLYKPATNONG
(Ew. 1, a) tov Provox Life LaryButton 6o mpémet va
vrepPaivet T SIGUETPO TNG ELGOF0V TNG TPUYEIOCTOIOG.
BeBawwbdeite 0tL 0 daktdHA0g GuyKpdtnong Tov Provox
Life LaryButton gpoppolet akpiBdg mico and to yeilog
mG TpoyeooToping. Qotdco, GV 1 GLOKELN Exel
VIEPPOMKE [KPO UNKOG, £VOEYETAL VO TEGEL MO TNV
TPOYEIOCTOMIOL.

MMPOXOXH: Katd tnv gpappoyn, Befatwbeite 6t1 10
Provox Life LaryButton dev mpooeyyilet o tpayeiakd
ntepOYL0 TG TPOOeon ophiog. H BEATIOT Epappoyn Kot
anddoomn tov Provox Life LaryButton emtvyydvetat dtav
0 acfevng £xel 1o Aeyopevo «yeilog TpayetooTOping,
SNAST OLOLOPOPPO GYNUATIGHEVT TPUXELOGTOMIO.

Mpogtowpacio yio TV e100y0YN

Embeopeite ndvta 10 mpoiov npv and kabe ypnomn.
Mnv 10 ypnoponoteite edv £xet vrootel Mnud M eivan
Bpdpiko.

Befawwbeite 0t £xete kobapioet kot 6TEYVHOOEL TAL XEPLOL
[T
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Edav ypetdleton, Mmbvete eho@pd TOV COANVO HE
0L (IKPY TOGOTNTA TV 0KOAOVO®Y GUVIGTOUEVOY
vdarodaivtdv Mmavtikdv: KY Jelly, SurgiLube kot
Xylocaine (Mdokoaivn).

6.2 Odnyiec Aertoupyiag
Eloaywyn (Eik. 3):
Evoiloktikn emioyn 3a:

1

2.

ATA®OTE TOV SUKTOAO GUYKPATNONG ME T dGYXTLAG
oag (Ew. 3) kot kpatnote tov Kol Sumhopévo.
Ewcaydyete Tov doktoAo cuykpdtnong ot otopio Kot
ehevbepmote ta ddyturd cog (Ew. 3 a-1 ko 3 a-2).

Evoiroktikn emioyn 3b:

1.

2.

AA®GTE TOV SUKTOAO GUYKPATNONG ME T dGYXTLAG
oag (Ew. 3).

Kpatmote tov Smhopévo xpnotpomotdvtog pio opPisio
Aofida M o aoceollopevn apPAeio  QPOGTOTIKY
Aopida and my ecotepicry mhevpd (Ew. 3 b-1 kot
b-2). MPOXOXH: MHN npowbeite 10 dGKpo NG
AHOGTATIKAG 1 GAlov TOmOL AaPidag Stapécov Tov
Provox Life LaryButton (Ew. 3 b-2). Edv 1o dxpo
oV gpyolreion e&€yel amd TOV COAMVO AOPVYYEKTOUNG
Tomov Button kotd TV g100ymyN, 0 16TOG TG TPOYEiNG
umopei vo. vrootel PAAPN 1/kon M mpdOeon opuhiog
UTOPEL VO LETATOMIOTEL, [E OTOTELEGA TNV EIGPOEN O
N TV KOTamoon .

. Ewcaydyete tov daxtoio ovykpdtnong ot otopio

(Ew. 3 b-3).

. Elevbepdote ™ Aofida yio va Eedumhmbel o coljvog

Aapuyyektopng tomov Button (Ewk. 3 b-4).
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ELéyEre eav éxetemtevybel cwot eoppoyn, ipafoviog
ELAQPDG /KAl TEPLGTPEPOVTOG TOV COANVOL AOPLYYE-
Kktopng Tomov Button. Ewcaydyete amaid tov Provox Life
HME/cupninpopatiké tpoidv otnyv vrodoyn twv HME
KOl GUUTANPOUATIKOV TPOIOVIWV.

LHMEIQXH: Opwopévor acbeveig propei va mapov-
61660VV €vTovOTEPO Pye LETE TNV €l0AY®YH TOV
Provox Life LaryButton 1 6tav ayyilovv m cvckevn yo
Vo Acovy. Avtd cUVHO®G PELOVETAL OTAV O YPHOTNG
eowkelwbel pe t ovokevn. Eqv mpokdyet evoyrnon, o
Provox Life LaryButton 0o npénet va apaipebei.

A@aipeon 6VOKEVNG

1. Awnpnorte tov Provox Life LaryButton ot 6¢om tov
Kot apapéote anoAdd tov Provox Life HME/cvpmin-
POUATIKO TPoiov amd v vrodoyy HME kot copmin-
popatikdv tpoioviov (Eik. 4a).

2. Kpatiote tov Provox Life LaryButton kot mepiotpéyte
OV pe omoréG KWVAGELS (TEPITOV [IGT TEPIGTPOPN)
MOTE VoL GUUMESTEL 0 SAKTOALOG GLYKPATNONG Katt, KOTEL
ouvénela, vo petwBei n didpetpog tov (Ew. 4b).

3. A@o1péoTe TN GLOKELT| Il TN GTOWIC OO [LE EAUPPLE
KAion (Ewc. 4¢). EvOAROKTIKG, UmTopeite Vo apaipEcete
™ ovokevh mElovtag pe Eva déyTvoro Tov GEova amd Tn
pio katevbuven kot epappdlovtag ehappid Khion péypt
va apatpebet.

LHMEIQXH: Ot dtodikacieg e10aymyng Kot apaipeong

pmopel TEPLGTAGLOKE VO TPOKAAEGOVY ehOOPLA

awpoppayia, epebiopo M Prixa. Eav n apoppayio empévet,

EVNUEPDGTE TOV LUTPO GAG.
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6.3 KaBaploudg kat amoAupavon

Kabapiote kot amorvpdvete tov Provox Life LaryButton
mpv and kabe ypnon. Xpnowonoteite povo oo
vePO Yo ToV KaOapIGpo Kot TV EKTAVGT TNG GLOKEVNG
(Ew. 5a-5g).

L.

2.

ExnAvvete tov Provox Life LaryButton pe vepd
(Ew. 5a).

Tomobetiote Tov Provox Life LaryButton cg o
camodvt pe faon to vepod yia 15 Aentd (Ew. Sb).

. Kabapiote 10 ecwtepicd tov Provox Life LaryButton

pe to Provox TubeBrush (Bovptodkt kabapiopod
colva Aapvyyektoung) 1 to Provox Swab (Xtethedg
Provox) kot exmAvvete pe vepo (Ew. Sc + 5d).

. Amolvpaivete tov Provox Life LaryButton tovAdyiotov

plopopd v nuépa pe pio amd Tig Tapakdto pedddovg:
A0ovorn 70% yia 10 Aemtd 1} 10OTPOTVLAIKY AAKOOAN
70% yia 10 Aemtd n vepoeidio Tov v3poydvov 3% yio
60 Aenta (Ew. Se).

. Apnote tov Provox Life LaryButton va 6teyviocet

TOVAGYLOTOV Y10, 2 DPEG T EMG OTOV VOL PUIVETOL GTEYVO
(Ew. 5%).

. Exkn\Mdvete 1o Provox TubeBrush 1 to Provox Swab pe

vepo petd ) xpnon (Ew. 5g).

7. 08nyiec pUAaéN¢

Dvrdcoete tov Provox Life LaryButton ce kafapd kot
o1eyvo doyeio oe Oeppokpacia dmpatiov. IIpoctatevete
omd anevbeiog ékBeon oe NAlakd eoG.
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8. Adpkela (wNn¢ Kal améppPn NG

OUOKEUNG

O Provox Life LaryButton pmopei va gpnoipomomei
Y10 HEYLETO YPOVIKO dtdotnpa 6 pnvodv. Edv n cvokeon
eppavitel evdeielg pBopag, npénet va avtikadictatat
vopitepa.

No 0korov0gite TAVTOTE TIG KATAAANAES WTPIKES TPOKTIKEG
Kot T1G €0VIKEG amontioelg mepi PoroyKdV Kvovvmv otav
OMOPPITTETE YPNGILOTOMUEVE. LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTAL.

9. Zuupatd mpoidvta

Xpnoponoteite povo yvioa eEaptipato. AAla tpoidvta

evdExeTal va Tpokaiécovy Cnpid 1i/kat duvchettovpyio

TOV TPOTOVTOG.

Ot 6VoKeEVEG TOL PUTopoHV va. xpnotpomombody pe tov

Provox Life LaryButton ivat ot e&ng:

¢ Provox Life HME (evoAddxteg Oeppomrtog Kot
VYpOciag) Yo acOeveic TOV AVATVEOLY HEGM TPAYELO-
otopiog.

* To Provox Life Shower ypnowomowitor yoo v
oMY gloydpnong  vepov  oto  Provox  Life
LaryButton kotd T S1GpKEL0 TOL VIOUG.

» Provox Life BasePlate Adaptor (tpocappoyéag Provox
Life BasePlate), ywr t cvvdeon mpoidviov pe Tumkod
ovvdeopo ISO 15 mm oto Provox Life LaryButton.

* To Provox TubeHolder (Zaovn Zmipi&ng Zmlivo
Aapvyyektoung) 1| to Provox LaryClip (Avtokdiknto
KM ompiéng) pmopovv vo ypnoipomombody yoo ™
Sotfipnon tov Provox Life LaryButton ot 6éom tov.
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10. Avagopd

Emonpaivetotl 0Tt 0motodnmote coPapd cupfay mov £xet
TPOKVYEL GE GYECT LLE TN GVGKELVY TPETEL VO AVOPEPETAL
GTOV KOTOGKEVOGTN Kol TV Aprddio Apyf g xOpog
otV omoia Stapével o xpHoTng /Kot o achevig.
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Provox Life HME
1. MpoPAenduevn xprion

Ot ovokevég Provox Life HME eivan evalhaxteg Oeppomrog
KOLVYPOGING AUPLYYEKTOUNG ME KOVUTE OpAiog piog xpnong ylo
ac0eveig Tov aVamVEOLVY LEGM TPUYELOGTOLING.

2. MNeptypa@n TN CUCKEUNG

O1 ovokevég Provox Life HME eivar cvuokevég piog yprong

7OV TPOOPILovTal ylo TVELHOVIKT amokatdotact). Awtifevtat

o€ SLOPOPETIKG EMIMEdD VYPAVONG, OVATVEVGTIKNG OVTIGTAONG

Kot duinong mov ta KabeTovV KoTAAANLA G SLPOPETIKEG

KOTOUOTAGELG.

Ot dunopetikég cuokevég Provox Life HME etvat ot e&ng:

¢ Home HME: cg fimieg dpacmpiomreg

¢ Go HME: yio v extéleon tov kadnpepvaov
3pacTpLoTHTOV

e Energy HME: 6tav iote copatikd dpactiplot

e Protect HME: 6tav ypeidleote mpootacio and faktmpia,
100G, GKOVI Kot yopn

¢ Night HME: ot didpketo tov Hrvov.

2.1 Texvika dedopéva

3 X 3 AnwAsia
Mwon Mwon Mtwon .,
| | . uypagiac oe
Tiigo!
NG oe niieong oe miieonc oe VT=1.000 mi*
301/min*(Pa) |60 I/min*(Pa) | 90 I/min*(Pa)
(mg/l)

Home HME 60 200 450 19,5
Go HME 30 100 230 22,5
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Energy HME 15 50 110 23

Protect** HME 55 180 320 23

Night HME 65 210 470 185

EcwTtepikdg 6ykog HME (vekpog xwpog)* péy. 13 ml

*Katd 1SO 9360

#* AoTeNeopaTIKOTNTA S1ONONE Baktnpiwv >98%, AmoteAeopa-
TIKOTNTA S1NONONG 1wV >98%. MEB0SOG SOKIUNG TTPOCAPHOCHEVN
and 1o ASTM F2101.

3. Mpo&lbomoINoEIC

Mnyv aokeite aKOVGLO PLGIKTY THEST GTN GLOKELY).

To axovo10 1 TVYeio KA&lowo N cvumieon g
GLGKEVNG EVOEYETUL VO TOPEUTOSIGEL TV CVOTTVOT).
Mnyv miélete 1} aokeite viepPorikn dVvaun KoTd T
Sidpketa TG ovVdEoNG N 0T 1) GLOKELT givart ot Béom
™me. H vepPolucn duvaun pmopei va £xet og amotéhe-
GO VoL SIOTEPAGEL 1) GUGKELY TNV CVTOKOAANTY Bdon
KoL EVOEYETOL VoL EUTOSIGEL TNV ovamvon Kot vor paget
TOVG OEPOYYOVG.

Mnv ypnoytomoteite un cvpBatés 1 pn yvioleg co-
OKeVES, KaBMG evdéyetal va mpokAnOel TpavpoTIcHog
atopmv 1 PAARN ot cvokevry. Mnv arnocuvappoloyei-
T& 1] TPOMOTOLETE TN GLGKELY.

Mnv cuvdéete ek VEOL [0 GUGKELT TTOL EXEL PPAEEL
AOY® BAéEVvag, KaOMS umopel va 0dnynoet o
TOPEUTOSION TG OVOTTVONG.

Mnv cuvdéete ek VEOL HLa GUGKELT TTOL PaivETOL
oMotnpn Aoyo PAEvvag N GAL®V VYPOV, KabmG Ho
givau dvokoro va Tpocapt el otn cwotn Béom.
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4 Mpo@uAdéelg
EAéyyete mdvta T Aettovpyio TG GLOKEVNS TPV 0md TN
xpMon. To kamdxv/kovpmi O TPEMEL VoL ETOVEPYETOL AUpLE-
GG GTNV avVOoIKTH HEo OTaV GTAHOTATE Vo TO TECETE.
(Aev 1oyber yio o Provox Life Night HME).

e Azouteitat TIpocoy OTAV 1 GUGKELT TPETEL VaL
apatpebel 1) v cuvdebet katd ) Sidpkelo TG vOYTAS,
KaBdG ot GLVONKEG TN VOYTO LTOPET VO KOTAGTHGOVY
710 SVGKOAN TNV TOTOHETNON TG GVOKEVNG 6€ GMGTO
TPOGAVATOMGNO Kot Oéom Kot pmopet emiong va. eivan
S3VOKOAN 1 AViXVELGT TVUYOV ETUOAVVOIG.

o To Vo HeldoETE TOV KIVOLVO ELGYHPNONG VEPOD GTOVG
aepaywyos, ypnotponoteite To Provox Life Shower
(KGAVppO TPOGTOGING GTOHIOV AAPLYYEKTOUNG Ot
vepO) OTaV KAVETE VIOUG.

* H ovokevn dev TPEMEL VaL XPNGLHOTOLEITON V1oL
Stdotnpa peyodvtepo TV 24 wpov, dev ivar
EMOVOYPNOHLOTOMGLUN Kot deV TPEMEL VoL EEMAEVETOL
ue vepd M pe omotodnmote GAAo dtdAvpa. Kdtt tétoo
0o peldoeL NUOVTIKA T AElTovpYio TG GLOKEVNG
KoL evOEYETOL VO ENGEL TOV KIVOUVO HOALVONG AOY®
OTOIKIGHOV 0o PoKTNPLOL.

* Mnv yopnyeite QUPUAKEVTIKY YY1 [E ¥pron
vepELOTOM TN TAV® 0O TN GLOKEVY, KaOMG pTopel
vo. TpoKANOEl GLGGMPEVOT TOV PUPUAKOV EVTOS TNG
GUGKELNG.

e Katd m ypnon g GUGKELNG, UV XPNGILOTOEITE
vypavtipeg N Oeppod vyporompévo o&uydvo mope-
KOUEVO HEG® HAGKOG TAVOD OTTO TNV TPUYELOGTOMIL.

H ovokevn Oo vypavOet viepforkd. Edv anarteiton
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Oepameio pe 0&uyodvo, ypnoponoteite pdvo vypomon-
pévo o&uydvo mov dev Exel OeppavOet.

5. 0dnyieg xpriong

T'o kaBodnynon Pr.

* Provox Life Home HME/Go HME/Energy HME/Protect
HME: . 6-8

* Provox Life Night HME: gwc. 9-18

5.1 O&nyieg Aertoupyiag

5.1.1 Provox Life Home HME/
Go HME/Energy HME/Protect HME
I ) 6vvdcon

Kpatiiote T ovokevn kat méoTe ehagpd péxpt va ovvdedei otn
OLOKELT) TPOTAPTNONG. Agite £ik. 6.

Lo v opdia

Tia va yivet euktii n ophia, TECTE TO Kartdki/Kovpuri. Agite ei. 7.
o v agaipeon

Kpatiote T ovokevn kat ipapigre Ty mpog ta mAdyta péxpt va
anocvvdebel. Atite eik. 8.

5.1.2 Provox Life Night HME
e ) 60véson

Kpatnote T ovokevn amd ta mAdivd avoiypata avapeoa oTov
avTixelpa kat To pecaio oag ddktvlo. Me tov Seiktn 0ag 0T0
eMAVW PEPOG TNG GLOKELNG (OTTOV ivat Ao TVTIWEVO TO GOPBOAO
NG 0eMVNG), TEGTE ENaQpPa £wG OTOV 1) GLOKeLH oVVOEDei pe T
OULOKEVH TTPOTAPTNONG. IIePIOTPEYTE TPOOEKTIKA TH GLOKEVT
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GTN GLOKELT) TPOTAPTNONG WOTE Va PePatwbdeite 6T éxel cuvIeBel
owoTd. Aeite eik. 9-16.

ey opiia

Keiote Tavtoxpova ta mAevpikd avoiypata yia va emtevdel
opthia. Agite ek. 17.

Ia v agaipson

Kportiote ™ ovokev} omd to TAGiva avoiypote oavapese otov
avTixelpa Kot T0 Hecaio 6og dGKTLAO, aPVOVTAG TOV deikTn
GOG VOl AKOVUTNGEL GTO EMAVA LEPOG TNG CLOKELNS (OTOL ivort
mOTLTONEVO TO GVUBOAO TG oeAVNG). Tpapnéte Ehagpd mpog ta
TGyl £mg 6Tov amocvvdedei n cuokevn. Agite euk. 9, 10 ko 18.

6. Aldpkela (wWNAC Kal amoéppPn g
OUOKEUNG

*  Ovevodhaxteg Oeppomnrog kar vypaciog HME eivat cuokevég
oG xpNONG IOV £XOVV GYESLUGTEL Y10 VO TOPEYOVY TTVEVHOVIKT
ATOKATAGTAGT TOGO TNV NUEPS, OGO KOL TH VOYTOL KO TPETEL VOL
avtikadictavor oOpEOVa pE Ti KadNpepVES SpaoTnPLoTNTES.

* O apBpdg kot o tomog twv HME mov amartodvrat katd
Suapkelo pog 24mpng mePLOd0L TOKIALEL AVALOYQL [E TIG
KOTOUOTAGELG TOV OVTIHETOTICEL 0 0oOEVIG Kot T GLYVOTNTOL
TOL KOVGLOV PBryyat.

o Xuvnbog, ypnotponoteitar pio cvokevy HME kotd ) Sidpketa
™mg viyTag Kot epimov dvo cuokevis HME kotd ) didpketo
mgnuépag. H ovokev HME evdéyeton va ypetdletat ouyvotepn
AVTIKATAGTAGC £Gv Ppalet Moym exkpicev Prévvag 1 GAng
porvvenge. Ot ovokevég HME dev givar emavaypnoonomot-
peg kot dev pmopovy va Eemvboiv pe vepod 1) omotodnmote Ghlo
Stéhvpo — pior tETota vEpyeLa 0o AmOpaKpUVEL TO E18KO GAOG
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*  No akolov0eite TAVTOTE TIG TPIKEG TPOKTIKEG Kot TIG E0VIKEG
OTOUTNGELG TEPT PIOAOYIKOV KIVOOV®V OTOV AmOpPInTETE
YPNOLOTOMHEVOL UL TPOTEYVOLOYIKE TPOTOVTAL.

7. ZupBatd npoidvta
Ot ovokevég Provox Life HME eivat copfatég e Tig GuokevEg
ovvdeong Provox Life.

8. Avagopd

Emonpaivetat 6t omotodfimote coPapd cupPav mov Exet tpokvyet
GE GY£0T) L€ TT) GUGKEVT TPEMEL VO AVAPEPETAL GTOV KOTAGKEVOGTN
Kot TV Appodia Apyi TG YOPAS GTNV 0ol SLUUEVEL 0 XPHOTNG
/ot 0 acBevig.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare;
Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobcee; Gyarto;
Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodac; Proizvoda¢; Katackevaotg;
ITpoussoaurejs; Uretici; 3§ s03mgdomo;
Wpwwnpnn; Istehsaley; TpopsponnTens;

Produsen; Pengilang; HiEsE, MEA,

i)&?gﬁ, %IJE ) NN, 3g00edel S0zl

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato;
Produksjonsdato;Valmistuspaiva; Framleidslu-
dagsetmng; Valmistamise kuugéiev; RazoSanas
datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkcji; Data fabricatiei; Datum
proizvodnje; Datum proizvodnje; Hp[s})o;,mvia o
mopay®yng; dara Ha nponssozncTso; Uretim tarihi;
?oﬁ)amgbob »sGomo; Upnunpiwh wluwphy;
stehsal tarixi; Jlara usrorosngnus: Tan, ggl

roduksi: Tarikh pembuatan; Si& H; Xﬁ_._%l?(};
B B ik A

. | v
& H A Bl A NLD PIRN; 80 EEIO

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza;
Fecha de caducidad; Data de validade; Anvands
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senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopdiva; Sidasti notkunarda%Jr; Kalblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Hugpounvia
}»ﬂ%ng; Cpok Ha ronHocT; Son kullanim tarihi;
33030Los; Mhnwbtijhnipyub dwdltn; Son
1stifad9| tgll_ri)g}(;thOK ro;l[)H(I)CTI/I; g%l%%n sebe&lm
tanggal; Tarikh guna sebelum; ) S
JEF AR A, ERB

IO PNNK TIND; Sl edlodie st
LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdanumero;
Lotuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos
kodas; Kod Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka
serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije;
Sifra serije; Kadikog naptidag; Kox na maptuna;
Parti kodu; Uﬁﬁmol) MCO0; IUli%(Lupulﬁul
Unn; Partiya Kodu; Kon napruu; Kode batch; Kod
kelompok; /XY F— R HIX| 2 E; #A4K
5, 45 MNER TIP? 3¢ Gadlsd

Product reference number; Produktreferenz-

nummer; Referentienummer product; Numéro

de référence du produit; Numero riferimento
rodotto; Numero de referencia del producto;
eferéncia do produto; Referensnummer; Produk-

treferencenummer; Produktreferansenummer;

Artikkelinumero; Tilvisunarnimer véru; Toote
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viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio
katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu; Ter-
mék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy
Eroduktu;_Numéml_de referinta al produsului;
eferentni broj proizvoda; Referentni broj proiz-
voda; kmd1Kkog mpoiovtog; PedepenTen Homep Ha
npoxykrt; Uriin referans numarasi; 3émenj@obL
L33MBEMmMEM BMdyMo; Unmwnputiphy .
wbintijunne hwdwpp; Mohsula istinad nomrasi;
Cnpagounblii Homep usnenus; Nomor referensi_
%rolgulg'LNombgr ryjukan rgduk' %@;/ IRES,
IE 2x2 3, BERBER, R Zkhs;
I¥INN YW 10 190N zlorddrmdpddl

Storage temperature limit; Lagertemperatur-
grenze; Maximale bewaartemperatuur; Limite

e température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura
de armazenamento; Temperaturgréanser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegreensning;.
Oppbevarln%ftemp,eraturgre_ns_e' Séilytyslampatilan
raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu;
Sailitustemperatuuri piirmaér; Uzglabasanas
temperatiiras iegobeigjums; Laikymo temperatiiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi
homeérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty;
Omejitve temperature za shranjevanje; .
Temperatura przechowywania; Limita temperaturii
de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opia Beppoxpaciog outoeﬁstcmé; I“FaHmm Ha
TeMne%aIgpaTa Ha chxpaHeHue; Saklama sicakligi
sinirt; dgbsbzol 3nd39MsE Mol modo@o;
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Nuhuywidwh ghpdwumhwbh uwhiwbbbkpp;
Saxlama temperaturu haddi; Orpanuuenus
TeMIepaTypsl xpaHeHm&Batas suhu pen_yim anan;
Had suhu'simpanan; REREFIIR; Hat =
et FAERE R, 8 PR R,

110NX NMVIDNL NYAAN VYEIebslieddzys oz

Al
e g

e
" T
Keep away from sunliﬁht and keep dry;
Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen;
Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren;
Maintenir a Iabri de la lumiere directe du soleil et
de ’humidité; Tenere allasciutto e al riparo dalla
luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz
solar; Manter afastado da luz solar e da chuva;
Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys,
holdes torr; Sailytettava kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri s6larljosi og haldid
Eurru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest;
argat no saules stariem un mitruma; Saugoti
nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfénytél tavol, és tartsa szdrazon; Chrate
gre slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu;
hranLujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni
svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
i przechowywa¢ w suchym miejscu; A ge feri de
lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na
suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i ¢uvati na
suvom; PVAAOCETE HAKPLA ATTO TO NALAKO PG Kat
Siatnpeite T cvokevn) oTeEYVY; I pBKTe Hanmede
OT CTbHYEBA CBET/IMHA 1 ChXPaHABAIITe Ha CYyXO
MsCTO; Giinesbé§1§1ndan uzakta ve kuru tutun;
39obsbyon 3b0lgsb cosEym scoaomsl s
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9336rsem coamdscmdsdo; <tinnt ujwhbip wplith
ﬁlunul@qw%;ﬁhphg L:I? wjwhtip snp mbinnud; Giin
isggindan uzaqda va quru saxlayin; Bepernte ot
BO3JI[€I‘/ICTBM}I I PAMbBIX COTHEYHDBIX nyqe}?{ I B/IaTU;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kering; Jauhkan darj cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kerin% E5 Fl_ﬁ'l:?fS IO
MRAZIE A0 Al B2 6&1 paEly
NEIZ SN B AR RBTE, B
& ARARS TR, |

Y2 DIpPN2 JONKY wNwin XN P NINY w°

orpbBe b og BsesdSler Codgeblde dbe s

MIN-§
Store at room temperature. Temporary devia-
tions within the temperature range (max-min) are
allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperatur-
bereichs (min.—-max.) sind zulassig; Bij kamer-
temperatuur 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 scosta-
menti temporanei entro i limiti di temperatura
max-ml_nf; Almacenar a temperatura ambiente.

e permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (max.-min.); Guardar a
temperatura ambiente. S&o permitidos desvios
temporarios dentro do intervalo das temperaturas
(max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfélliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) &r
tillatna; Opbevar ve rumtem‘aeratur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er
tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
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avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.)
er tillatt; Sailyta huoneenlammossé. Valiaikainen
poikkeama ldmpdtila-alueella (suurin-pienin) on
sallittu; Geymio vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida_
toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuuriva-
hemikus (max—min{ on lubatud; Uzglabat istabas
temperatura. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperattiroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevirsijantys temperattros intervalo
(didz.—maz.); Skladujte ﬁﬁ pokojové
teploté. Docasné odchylky od teplotniho |
rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja
szobahOmérséekleten. Az atmeneti ingadozas
a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.)
engedelyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote.
Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so zaCasna odstopanja
znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sa 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.
opustena Su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati
na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privre-
mena odstupan(jl;a unutar temperaturnog opsega
%maks.—min. ; Duhdooete o Oeppokpacio
opatiov. ETrpémoviol mopodikes amokAicelg
€106 0V £0povg Oepporpaciog (péylot-
eAdytotn); CbXxpaHsBaliTe Ha CTalHa TEMIIepaTypa.
BpeMeHHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEPATyPHUTE
IMana3oHu (Makc. — MHH.) ca paspemenn; Oda
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sicakliginda saklayin, Sicaklik aralig1 (maksi-
mum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin
verilir; 350686500 mosbol @aqgsg&a@yg&w"ég
O’omgbomo oq»b B0 &) Qa
% et 06.) anbo 9 oo
Lu [1 ul%m_] [1 ngldulumhﬁlu niud:
[a‘l’ll__][ulLl’l]’lLLnL b Qulju np
wnwitnwing [111 ﬂwumhﬁmﬁ tngnynypenid
(wnw b[ulql‘llj le wuqugnyi); Otaq temper-
aturunda saxlayin. M simum vo minimum
tem{)eratur ara gmda lTluVQqutl yaymmalara 1caza
verilir; XpaHure npyu KOMHATHOW TeMIIepaType.
L[onyCKaIOTCﬂ BPEMEHHBIE OTKJIIOHEHHUS MHTEPBaia
TeMmeparyp (Makc.-MHH.); Simpan pada suhu
ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
maks min) diizinkan; Sim Cf)an pada suhu bilik.
Klmpangan sementara dala rLulat suhu
aks- mln) adalah dibenarkan: 2 %ﬂ%

i%sl Aeliar z@i bt Hﬁ‘i‘fﬁf@
=) !f?f ] “ﬂé

o_JLA ‘
Beiin AR
(=m>- Ei1£€ E’?‘EIET
nmNuo nﬁmn 27NN ITT]U"IDTJUJ ]OnN‘J wn
(Dm‘]‘n D]T]‘D?n) nMoLIdBNLN NNV N2 NPT
Opwp 808 UIYIoglo Z@MJI 9|)t 3z B vgiEodl ors
Dol vz dl- Qaeﬁbltgﬂ()i)tdl 8o &lby

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; OE riutiliz-
zare; No reutilizar: Nao reutilizar; Ateranvind ej;
M4 ikke genanvendes; Skal |kke(?1enbru es; Ei
uudelleenkaytettava; Ma ekki en urnyta; Mitte
taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakarto-
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tinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne
uporabljajte ponovno; Nie uzywac ponownie; A
nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv snavaxprlgtilonotsits;
He u3nonssaiire nosropHo; Tekrar kullanmayin;
NU) 608(’)03?6(‘)0’) 6%@&5@0, Uhllulﬁqllllijlll
uqlnmqnpbﬁm 1 }lllllillll‘l; enidan istifada etmeyin; He
HO,H)'Iﬁ)KI/ITIHOBT?pHOMy MCHOIIbSOiBa}%}%;J %n agj

unakan ulang: Jangan guna semula; NEIE
RS 8 P g
BOEEEA,

plogodl 8318 pog Lz TN INWH TYIN K

(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung;
Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi;
Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso;
InstrucBes de utilizacéo; Bruksanvisning;
BruEsanVIsnlng; Bruksanvisning; Kayttoohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend;
LietoSanas noradijumi; Naudojimo instrukcija;
Navod k pouziti; Hasznalati tfmutaté; Navod
na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja
uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za ugotrebu; dnyieg xpnong;
HCTPYKIMH 32 ynotpeda; Kullanim talimatlari;
Ebamg 6500L pBU@ﬁ)gj 09; O(%/Immqnpbdulﬁ
nuwhw ci)ﬁhp; Istifade qaﬁ/%alarl; HCTPYKIMU
110 IPUMEHEHHUIQ; Eetung Regg}m_aim' Arahan
pengaunan: MRS, AL K[E; AR,
R,

glogOdll CelgJgIN™ Y MIXIN
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Medical Device; Medizinprodukt, Medisch
hulpmiddel; Dispositif medical; Dispositivo
medico; Producto sanitario; Dispositivo
médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk
udstyr; Medisinsk utstyr; Laakinnallinen laite;
Leaekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemon¢; Zdravotnicky
prostiedek; Orvostechnikai eszk6z; Zdravotnicka
pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrob .
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
{)roizvod; MenHIIHCKO CPEICTBO;
ATPOTEYVOLOYIKO TPOTIOV; MeTUIMHCKOU3IeHe;
T1bbi cihaz; LsdgcooE0bM amﬁ'gfmbogmbo;
Rdruljub uwinpp; Tibbi Avadanliq; MeanmuHcKoe
n3ienue; Peralatan Medis; Peranti Perybatan; &

S O|2 & x| BEEE, EirEM,

$ob Slezav1on Jpnn

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 I’'uso; Precaucion, consultar
instrucciones de uso; Cuidado, consultar as
instrucdes de utiliza¢do; Varning, 18s instruktion;
Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se
bruksanvisningen; Varoitus, katso kéyttdohjeet;
Var(d, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet
lietosanas noradijumus; Démesio, skaityti
naudojimo instrukeija; Upozornéni, viz ndvod

k pouziti; Figﬁelem, tajékozodjon a hasznalati
Gtmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom na
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%ouiitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
waga, nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare;
Pozor: proucite upute za upotrebu; 1(_)[prez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn,
ovppovievteite TG 0dNyieg yprong; Buumanue,
KOHCYJITHpPAWTE Ce C MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeoa;
Dikkgt, léullaméladgn 6nce6 talimatlaré incelBeyén;b
O NOOMHO0Y, IMOOOM3HO JdTM! [o]
26@@)6)"3 (30?5; ﬂLQLuI]I‘lI’lLIBSI’?L[l %bmlﬂ?g 0
oquugnpodwi hpwhwibigh nphfl; Xaobardarliq,
istifado gaydalarmi oxuyun; Ilpenoctepexenue,
00paTuTech K MHCTPYKLMSAM 110 IPUMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati,
réLéjUk arahan pengqunagn, FE. %? MRS
S, £0| NS K|S TR AL FTEE
B BMERRSE N0  SHERRHP,
YN w0 MXMN2 1YY 2 meiT
pheodl Cplsdeo pelbooo
\IBio-based
= plostic
This packaging is partially made from bio-based
and/or recycled plastics; Diese Verpackung wurde
teilweise aus biobasierten und/oder recycelten
Kunststoffen hergestellt; Deze verpakking
is gedeeltelijk gemaakt van biobased en/of
gerecyclede kunststoffen; Cet emballage est
en partie fabriqué avec des matiéres plastiques
biosourcées et/ou recyclées; Questa confezione
@ in parte realizzata in plastica a base blO!O?ICﬁ elo
riciclata; Este envase esta elaborado parcialmente
con plasticos biologicos o reciclados; Esta o
embalagg_m ¢ parcialmente fabricada com materiais
de base bioldgica e/ou plasticos reciclados; Denna
forpackning ar delvis tillverkad av biobaserad
och/eller atervunnen plast; Denne emballage
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er delvist fremstillet af biobaseret og/eller
?enanvendt plast; Denne emballasjen er delvis
aget av biobasert og/eller resirkulert ﬁ!a_st; Téméa
pakkaus on osittain valmistettu biopohjaisista ja/
tai kierrétysmuoveista; Umbudirnar eru ad hluta til
erdar ur Iifreenum og/eda endurunnum plastefnum;
See pakend on osaliselt valmistatud biop@histest
ja/voi ringlussevoetud plastist; A csomagolas
részben természetes alapu és/vagy Ujrahasznositott
miianyagokbol késziilt; To opakowanie jest
€zg$clowo wﬁ/konane z biologicznych tworzyw
sztucznych i/lub tworzyw sztucznych pochodzacych
z recyklingu; Ova je ambalaza djelomicno izradena
od bioplastike 1/ili reciklirane plastike; Avty n
GLOKELOGTNL EfvOL £V PEPEL Kachsvotcuév%Eog 0
Broroyud /ot ayaKOUKAOUEVO TAAGTUCEL, %G)
— IS EYEERL L,T:7’7Zj'-‘y_7?5ck0%i
fel& 'J"T'f?)b SRFVIDBIEONTWET;
lo 38990 2l dls B9 dgdbpmb Op Iz Sgaduep $og dde

A/J’Qienic e

Individually packed in cleanroom; Einzeln
unter Reinfaumbedingungen verpackt; =~
Afzonderlijk verpakt in cleanroom; Conditionné
individuellement en milieu stérile; Confezionato
singolarmente in camera bianca; Embalado
individualmente en una sala limpia; Individuellt
forpackad i renrum;_Individuelt pakket i et rent,
stgvfrit miljg; Individuelt pakket i renrom;
Puhdastilassa yksittéispakattu; Embalado
individualmente em sala limpa; Pakkad hverju
fyrir sag i hreinherbergi; Puhasruumis eraldi”
akendatud; Egyesével csomagolva tisztaszobaban;
akowane poje }anzq w warunkach czystego
pomieszczenia; Pojedinaéno pakirano u sterilnim
uvjetima; ZuGKEVOGUEVO PUEUOVMOUEVO GE
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QnooTEPOUEVO TEpBEALov; 1) —> )L — L TE
SRS Bssbopus g3 Jdplaie
o,

et

Packagin? is recyclable; Die Verpackung

ist recycelbar; erpakka 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 kierratettava; Umbudirnar eru
endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevdetay;
A csomagolas Ujrahasznosithatd; Opakowanie
nadaje si¢ do recyklingu; Pakiranje se moze
reciklirati; H o'ucKsuggiu £lvat ovoKUKAGGLUN;

DEEFVYAIILERETT, . PR
- : :
)

Single Patient — multiple use; Einzelner Patient —
mehrfach anwendbar; Eén patiént - meervoudig
gebruik; Un seul patient - a usage multiple; Sin-
golo paziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso
multiple; Paciente unico - varias utilizagoes; En
patient — flera anvandningar; Enkelt patient — fler-

angsbrug; Kun til bruk pa én pasient - flergangs-

ruk; Potilaskohtainen - voidaan kéyttdd useita ker-
toja; Fyrir einn sjikling — margnota; Uhel patsiendil
korduvaltkasutatav; Vienspacien ts - vairakkartéja
lietodana; Vienas pacientas — daugkartinis naudoji-
mas; Jeden pacient — vicenasobné pouziti; Egyetlen
beteg esetében tobbszor Gjra hasznalhato; Jeden pa-
cient - viacndsobné pouzitie; En bolnik - ve¢kratna
uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjen-
ta”; Un singur pacient — utilizare multipld; Jedan
pacijent - viSestruka uporaba; Jeman maumjeHT
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- BuIecTpyka ymorpe6a; IToAamAr xprion - oe
évav povo aobeviy; Eqyu manment — MHOrOKpaTHa
gHOTpeGa; Tek hasta - ¢oklukullanim; 5Goo
N OBS 0 — 36835 RIMS00 ambaaﬁ?ibob;
Uty hpJwinh hwdwip powjjuwnpynid E pugawy
oquuugnponiip; Bir Pasient Gglin - ¢oxsayli
istifado; ~ MHOTrOKpaTHOe WCIIONb30BaHME ISt
ozHoro manmenta; Hanya Untuk Satu Pasien-be-
berapa kali penggunaan; Seorang Pesakit — berbi-

? — - 2t
ResIEEo 3 R SRR

—EEZRER;

YD 20 YINY - TN IDI0N 53¢ S plog Ol - Sogb e
UK
cA

UK Conformity Assessed %JKCA) marking; UK
Conformity Assessed (UKCA)-Kennzeichnung;
UKCA-markering (UK Conformity Assessed);
Marquage UKCA (UK Conformity Assessed%;
Marcatura UK Conformity Assessed (UKCA);
Marcado UKCA AUK Conformity Assessed);
Marcacéo (UKCA) de Conformidade Avali-

ada no Reino Unido; UKCA-mérkning (UK
Conformity Assessed); UKCA-mearkning _
(UK-overensstemmelsesvurdering); Mer| mg

av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA);
Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin (UKCA) merkinta; Breska
samraeemismatido (UKCA); Uhendkuningriigi
vastavushindamise (UKCA) mirgistus; Apvienotas
Karalistes atbilstibas novertéjuma (UK Conform-
ity Assessed — UKCA) markg&jums; Jvertintos

JK atitikties (UKCA) zenklinimas; Ozna¢eni UK
Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
Assessed ()[/JKCA) jelolés; Oznacenie posude-
nia zhody v Spojenom kralovstve (UKCA);
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Oznaka UK Conformity Assessed (U KCQ;
Oznaczenie UK Conformit Assessed_%J KCA);
Marcajul de conformitate al Regatului Unit
(UK Conformity Assessed, UKCA); Oznaka
ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a ((U KCA%;
Oznaka za ocenu usagladenosti za UK (UKCA);
Xnpovon UKCA (UK Conformity Assessed);
MapKI/IpOBKa 3a CbOTBCTCTBHE C U3UCKBAHUATA HA
O6enunenoro kpancrteo (UKCA); Birlesik Krallik
Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA) isareti;
Qogﬁ;moot}gbvs 0 baagggmb ngoboaobmba
;)Oﬁ.)bgb"g@o ?BKCA) s zomadom; Ul
<wiw Lumulu]]mjlwﬁnﬁ'a&w[l utnwitnupnh
(UKCK}J& whbtip; UK Conformity As-
sessed (UKCA) nisan1; MapkupoBKa OLIEHKI
cootsercTBUst Bemmkoopuranun (UKCA); Pen-
andaan UK Conformity Assessed (UKCA); Tanda
Pematuhan Dinilai UK (UKCA); Lﬁ“%_ 1@?‘
MESFIE (UKCA) v — 5 o= Sei o)
UKCA) O}5; B ets s (UKCA) 12ss; 2
EETEE (UKCA) Ir;

(UKCA) n10122 min*kn ndayin 0o
JUKCA( 8570l dd3olbesls Gedt
UK Responsible Person
Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House
Nottingham
Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom
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Ce

Indicates that the product is in compliance with
European legislation for medical devices; Zeigt
an, dass das Produkt mit den europdischen
Rechtsvorschriften flir Medizinprodukte konform
ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de
Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen;
Indique que le produit est conforme a la législa-
tion européenne relative aux dispositifs medicaux;
Indica che il prodotto & conforme alla legislazi-
one europea sui dispositivi medici; Indica que

el producto cumple la legislacion europea sobre
productos sanitarios; Indica que o produto esta em
conformidade com a legislacao europeia relativa

a dispositivos médicos; Anger att produkten
dverensstammer med europeisk lagstiftning for
medicintekniska produkter; Angiver, at produktet
er i overensstemmelse med europeisk lovgivning
for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i
samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk
utstyr; Osoittaa, etté tuote on laékinnéllisia laitteita
koskevan EU-lainsaadannon mukainen; Gefur til
kynna ad varan sé i samreemi vid evropska Ibgg of
um leekningateeki; Néitab, et toode vastab meditsi-
iniseadmeid kasitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu
aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms
taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je

v souladu s evropskou legislativou pro zdra-
votnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo
europai jogszabalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok
je v stlade s eurdpskou legislativou pre zdravot-
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nicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z
evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih;
Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi
Przeplsaml dotyczq%yml wyrobow medycznych;
ndicd faptul ca produsul este in conformitate
cu legislatia europeana privind dispozitivele
medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s_
europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim za-
konodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava
da je proizvod u skladu sa evropskim zakonod-
avstvom za medicinska sredstva; Ymodeikvoet
OTL T0 TPOidV cuppope®veTaL pe v Evponaikn
vopofeaio yio To. 1TPOTEXVOAOYIKA TPOIOVTOL;
0O06o03Ha4aBa, 4e MPOAyKThT ChOTBETCTBA HA
€BPOIEHCKOTO 3aKOHOATEIICTBO 32 MEIUIIMHCKHUTE
m3ziems; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa
yasalarina uygun oldugunu gosterir; 30)NNNJOL
000d9, MM Sﬁ)mgmdgo Bg%bo(’)o 900
LY3YNENBM dM éjm 0enm ({?nb
936)(*)33@ 396MmB800q0MOSL; Lywhwlnud
, . wpunwnpuipp hwdwwumwupiwbned
Etp gllulllulﬁ uulpplﬁlh bli_pnu{ull{ul.
optiiunpnipjubp; Mohsulun tibbi ciha-
zlarla bagli Avropa qanunlarina cavab ver-
diyini gostorir; YKka3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE
U3/IeTHs eBPOIEHCKOMY 3aKOHOIATENIBCTBY 110
MeMIMHECKNM u3zieamsiM; Menunjukkan bahwa
produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk
Perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
ersebtut mergattuhl .?Q%(%%?( ﬁn@ E[%)%%Euq’trl(ﬁa?
peranti perubatan; ZeanD ERINDEAR i
BESBICEELTCVWSIEZRLETY,; ME0] 9
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|:H 5t 92 M=o xaste L|-E}1-HI_|J__II:|-

277 K
gETM ’j%%/\ I%ﬂ%%%fffﬁﬁ A

2D17°RN TINKN NIPN NX DXIN I8N 2D 180
. L . . N191 MO
S oliibrdld bz Jbgaaadl Olp spidé p BHOE ObIpJlssis

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo

und Infotri fur Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool
voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la
France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri
para a Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike;
Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og
Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland;
Trimani simbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols
un Infotri Francijai; Pranctzijai skirtas ,,Triman® simbolis
ir ,Infotri*; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
szimb6lum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol
Triman a Infotri pre Francizsko; Simbol Triman in
Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji;
Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol
Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman

i Infotri za Francusku; ZbuBolo Triman Km Infotri

v ™ Takio; CumBoot Triman u Infotri 3a AHIIHS;
Fransa icin Triman sembold ve Infotri; 095600
LOBOMMM S NBERMMTSENNL oﬁmbbgbo
LOBMOBEYNNLMZNL; Triman funphprwbihyp L
Infotri uihnulp Spwbuhuygh hundwp; Triman simvolu
va Fransa ti¢tin Infotri; CumBon Triman u Infotri s
®panrmn; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis;
Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 7> >ZX®D
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Trimansg S C Infotri; ZZAE Triman 7|2 3 Infotri;
EE Triman IR DR K E Triman #REM %

=P . .
N9 May Infotri-1 Triman Sno
logd)gdlinfotrig Triman 3¢,

&b
Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien;
Recycling nchtlulne_n; Consignes de recyclage;
Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado;
Orientac@es relativas a reciclagem; Riktlinjer for
atervinning; Retningslinjer for genanvendelse;
Retningslinjer for reswkul_ermP; Kierrétysohjeet;
Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Reciklgsanas vadlinijas; Perdirbjmo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujra-
hasznositasi Utmutat6; Usmernenia tykajtice sa
recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reci-
clarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za
reciklazu; KatevOuvtipieg ypoppés oxetikd pe
TV 0vaKUKA®GT); YKa3aHHs 3a PELMKJIMpaKe;
Geri doniisiim yonergeleri; 30093853900L
?on(pqponﬁgbn; ‘fhpuni wltwlb ninbignyg;
okrar emal Uigiin atilma tolimatlart;
Pexomennanuu 1o nepepadorke orxonos; Panduan
mendaur ulang; Garis panduan Kitar semula'I=
DHLZIAT RS2, Meke X4, elidssl;
=) E=1=R T
TN NPNAN; JgoLable] lslgs]
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XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, \Version
number; Referenznummer, Versionsnummer;
referentienummer, versienummer; Numéro de réfé-
rence, numéro de version; Numero di riferimento,
numero di versione; Numero de referencia Nimero
de version; Numero de referéncia, Numero da
versdo; Referensnummer, Versionsnummer; Refer-
encenummer, versionsnummer; Referansenummer,
Versjonsnummer; yiitenumero, versionumero;
Tilvisunarnumer, Utgafuntmer; viitenumber, ver-
siooninumber; atsauces numurs, versijas numurs;
nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzioszam;
referencné ¢Cislo, Cislo verzie; Referencna Stevilka,
Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referintd, numarul versiunii;
referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj
verzije; referentni broj, broj verzije; AptOpog
avapopdc, Appdg £kooong; Pe(ﬁepemeﬂ HOMEp,
Howmep Ha Bepcusra; Referans numarasi, Stirim
numarast; bo3bMOSMHM BMBgMn, 39MLNNL
6m39Mn; <nuwl huntwpp, Swpphmulih,
hwiiwipp; Istinad ndmrasi, Versiya nomrasi;
C]'l#aaBO'—[_HL]ﬁ HOMep, Homep Bepcur; Nomor
re er_erlés;laé\lomnory§r5|L[\lomb0[:lruwFI<j%nmNQm£>_l%
versi; SERES —ya‘/i s AR Mo HH
i o b g o) BN

71072 190N ,1"211m70 190n; el & (e dpbdd

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsda-
tum; datum van uitgifte; Date d’eémission; Data di
emissione; Fecha de expedicion; Data de emisséo;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
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dato; julkaisupaivi; Utgafudagur; viljaandmise
kuupaev; izdosanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum
izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum
izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja;,
Hupepounvia ékdoong; [lata Ha usgasane; Verilme
tarihi; 309m3z39000b msMomo; (Fnnupliwb
wuwphy; Buraxilma tarixi; nara eimycka; Tang-
gal enerbitan; Tarikh dikeluarkan; 7R, 2
I ITHHER; A,

NPOIN PIXRN; lsalliz el
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