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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 here under
as to the lifetime of the product delivered, which may vary with individual use and biological
conditions. Furthermore, Atos Medical offers no warranty of merchantability or fitness of the
product for any particular purpose.
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1. Intended Use

Provox Life Oxygen is a single-use accessory to Provox Life HMEs. It allows additional
oxygen (O,) supply for patients breathing through a tracheostoma using Provox Life HMEs.

Intended User Group

Provox Life Oxygen is a device for home and hospital use for adults (18+ years) breathing through
a tracheostoma.

2, Contraindications

The device shall not be used by patients with reduced mental or physical cognitive ability. Patients
who are unable to attach or remove the device themselves, or without sufficient knowledge how
to use the device, or the cognitive ability to understand the risks connected to the use, should
not use the device.

The device shall not be used by patients who have a low tidal volume, as the extra dead space
may cause carbon dioxide retention.

3. Description of the Device

Provox Life Oxygen is a single-use accessory to Provox Life HMEs for adult patients requiring
supplemental oxygen. The device is used between the HME and the Provox Life attachments (see
Provox Life Oxygen Overview). Supplemental oxygen (non-humidified) can then be supplied
via the oxygen connector of Provox Life Oxygen (see Position 1).

Oxygen tubing with an inner diameter of 3.2 mm (1/8 in.) is recommended. Other diameters
of oxygen tubing can be used but must be assessed on a case-by-case basis by the responsible
healthcare professional.

Flow rates of up to 6 I/min can be used. However, the HME effect will be reduced as the oxygen
flow increases.

Oxygen preserved during inhalation (oxygen reaching the patient) is typically more than >78%*.
Note: Use only with dry oxygen.

*Calculated in the worst-case scenario—Provox Life Energy attached to the device and test conditions: tidal volume
250 ml, breathing frequency: 20/min, oxygen flow rate: 6 I/min.

Provox Life Oxygen Overview

1) Oxygen connector
2) Compatible with the Provox Life HME range

3) Compatible with Provox Life attachments;
Adhesives, LaryTubes, LaryButtons




4. Technical Data

Pressure Drop at 30 I/min of | Moisture loss at VT=500 ml with | Moisture loss at VT=500 ml with
HME + device mounted* (Pa) |supply of O, 3 I/min* (mg/l) supply of O, 6 I/min* (mg/I)
Home 81 183 19.7
Go 32 20.2 211
Energy 16 20.9 215
Protect 61 214 226
Night 78 171 18.5

Provox Life HME internal volume (dead space)* max. 13 ml
Internal volume (dead space) of Provox Life Oxygen/device with HME attached max. 16 ml

*According to 1SO 9360

5. Warnings

* Do not reuse the device on another patient. Reuse in another patient may cause cross-
contamination which may lead to serious infection.

A high secretion load may indicate more frequent replacement of the device to avoid higher
breathing resistance and blocking.

6. Precautions
Before use, check the device for deformity. Do not use if the device shows any signs of

defect. Small parts of the device may enter the airway which may lead to coughing, airway
irritation, and possibly pulmonary infection.

Single use only. The device shall not be used beyond 24 h, is not reusable, cannot be
sterilized, and shall not be rinsed in water or in any other solutions. This can increase the
risk for serious infection.

Side-Effects

Possible side-effects relating to the use of Provox Life Oxygen may include breathing resistance,
coughing, irritation/discomfort of the trachea and/or of the peristomal area.

7. How to Use

Attach

Provox Life HME
1. Hold the device and attach it to the HME (see Figure 1) according to the HMEs own Instructions
for Use (IFU).



Oxygen tubing

1. Attach the oxygen tubing securely to the oxygen connector (see Figure 2). Make sure it is
pressed all the way.

Note: Attaching the oxygen tubing while the device is in place is more difficult and it can cause

unintended movement of the device it is connected to, which may cause coughing, irritation,

and discomfort.

To Provox Life attachment

1. Hold the device and press lightly until the device connects to the Provox Life attachment
(see Figure 3).

2. Verify that the device is properly secured to the Provox Life attachment (see Figure 4).

Speak
With oxygen tubing connected
1. Occlude the HME according to its own IFU (see Figure 5).

With no oxygen tubing connected

1. Occlude the oxygen connector with a finger and then occlude the HME according to its own
IFU (see Figure 6).

Remove

Remove from Provox Life attachment

1. Hold the device and pull sideways until the device disconnects (see Figure 7).

Oxygen tubing

1. Remove the oxygen tubing from the oxygen connector.

Note: Detaching the oxygen tubing while the device is in place is more difficult and it can cause

unintended movement of the device it is connected to, which may cause coughing, irritation,

and discomfort.

Provox Life HME

1. Hold the device and remove the HME according to its own IFU (see Figure 8).

If further explanation is needed, contact your clinician.

8. Device Lifetime and Disposal

Provox Life Oxygen is for single use and must be replaced at least every 24 h, or more often as
needed, e.g. if it is clogged by mucus, becomes dirty, contaminated, or shows any signs of damage.
Always follow medical practice and national requirements regarding biohazards when disposing
of a used medical device.

9. 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.



1. Verwendungszweck

Provox Life Oxygen ist ein Einwegzubehor fiir Provox Life HMEs. Es ermoglicht eine zusitzliche
Sauerstoffversorgung (O,) fiir Patienten, die {iber ein Tracheostoma atmen und Provox Life
HMEs verwenden.

Vorgesehene Benutzergruppe

Provox Life Oxygen ist ein Produkt fiir den Einsatz zu Hause und im Krankenhaus fiir Erwachsene
(liber 18 Jahre), die durch ein Tracheostoma atmen.

2. Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht von Patienten mit eingeschrinkten geistigen oder kérperlichen kognitiven
Fahigkeiten verwendet werden. Patienten, die das Produkt nicht selbststindig anbringen oder
entfernen konnen, nicht genau wissen, wie das Produkt zu verwenden ist, oder nicht iiber die
kognitive Fahigkeit verfligen, die Risiken, die mit dem Gebrauch einhergehen, zu verstehen,
sollten das Produkt nicht verwenden.

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen verwendet werden, da der
zusitzliche Totraum zu einer Kohlendioxid-Retention fiihren kann.

3. Produktbeschreibung

Provox Life Oxygen ist ein Einwegzubehér fiir Provox Life HME:s fiir erwachsene Patienten, die
zusitzlichen Sauerstoff bendtigen. Das Produkt wird zwischen dem HME und der Provox Life-
Befestigungslosung verwendet (siche Provox Life Oxygen-Ubersicht). Zusitzlicher Sauerstoff
(nicht befeuchtet) kann dann tiber den Sauerstoffanschluss des Provox Life Oxygen zugefiihrt
werden (siehe Position 1).

Sauerstoffschldauche mit einem Innendurchmesser von 3,2 mm (1/8 Zoll) werden empfohlen.
Andere Durchmesser von Sauerstoffschlduchen konnen verwendet werden, miissen jedoch im
Einzelfall von der zustindigen medizinischen Fachkraft beurteilt werden.

Es konnen Durchflussraten von bis zu 6 1/min verwendet werden. Die HME-Wirkung nimmt
jedoch ab, wenn der Sauerstofffluss steigt.

Der bei der Inhalation erhaltene Sauerstoff (Sauerstoff, der den Patienten erreicht) betréigt in der
Regel mehr als >78%%*.

Hinweis: Nur in Verbindung mit trockenem Sauerstoff verwenden.

*Berechnet im ungtinstigsten Szenario - Provox Life Energy am Produkt und unter Testbedingungen: Atemzugvolumen
250 ml, Atemfrequenz: 20/min, Sauerstoff Durchflussrate: 6 I/min.



Provox Life Oxygen - Ubersicht
1) Sauerstoffanschluss

2) Kompatibel mit der Provox Life
HME-Produktreihe

3) Kompatibel mit Provox Life-
Befestigungslosungen; Adhesives,
LaryTubes, LaryButtons

4. Technische Daten

Druckabfall bei 30 I/min Feuchtigkeitsverlust bei Feuchtigkeitsverlust bei
von HME + montiertem VT =500 ml mit Zufuhr VT =500 ml mit Zufuhr
Produkt* (Pa) von O, 3 I/min* (mg/l) von O, 6 I/min* (mg/l)
Home 81 18.3 19.7
Go 32 20.2 211
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 17.1 185

Provox Life HME-Innenvolumen (Totraum)* max. 13 ml
Innenvolumen (Totraum) des Provox Life Oxygen/Produkts mit angeschlossenem HME betrdgt maximal 16 ml

*GemdfB 1SO 9360

5. Warnhinweise

» Verwenden Sie das Produkt nicht erneut bei einem anderen Patienten. Die Wiederverwendung
bei einem anderen Patienten kann zu einer Kreuzkontamination fithren, die schwere
Infektionen verursachen kann.

* Eine hohe Sekretbelastung kann darauf hindeuten, dass das Produkt hdufiger ersetzt werden
muss, um einen hoheren Atemwiderstand und Blockaden zu vermeiden.



6. Vorsichtsma3nahmen

Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Verformung. Das Produkt darf nicht
verwendet werden, wenn es Anzeichen von Beschddigungen aufweist. Kleine Teile des
Produkts konnen in die Atemwege gelangen, was zu Husten, Atemwegsreizungen und
moglicherweise zu einer Lungeninfektion fiihren kann.

* Nur zum einmaligen Gebrauch. Das Produkt darf nicht ldnger als 24 Stunden verwendet
werden, ist nicht wiederverwendbar, kann nicht sterilisiert werden und darf weder mit Wasser
noch mit anderen Losungen gespiilt werden. Dies kann das Risiko einer schweren Infektion
erhohen.

Nebenwirkungen

Mogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung von Provox Life Oxygen
konnen Atemwiderstand, Husten, Reizungen oder Beschwerden in der Luftrohre und/oder im
peristomalen Bereich umfassen.

7. Verwendung

Anbringen

Provox Life HME

1. Halten Sie das Produkt und befestigen Sie es am HME (siche Abbildung 1) gemdf3 den
Gebrauchsanweisungen des HME.

Sauerstoffschlauch

1. Befestigen Sie den Sauerstoffschlauch sicher am Sauerstoffanschluss (siche Abbildung 2).
Stellen Sie sicher, dass er vollstindig aufgesetzt ist.

Hinweis: Die Anbringung des Sauerstoffschlauchs mit dem Produkt in Position ist schwieriger

und kann unbeabsichtigte Bewegungen des angeschlossenen Produkts verursachen, die zu Husten,

Irritationen und Unbehagen fithren konnen.

an die Provox Life-Befestigungslosung

1. Halten Sie das Produkt und driicken Sie leicht, bis das Produkt mit dem Provox Life-Zubehor
verbunden ist (siche Abbildung 3).

2. Uberpriifen Sie, ob das Produkt ordnungsgeméf und sicher an der Provox Life-Befestigungs-
16sung sitzt (siche Abbildung 4).

Sprechen

Mit angeschlossenem Sauerstoffschlauch

1. VerschlieBen Sie den HME gemaf seiner eigenen Gebrauchsanweisung (siche Abbildung 5).

Ohne angeschlossenen Sauerstoffschlauch

1. Verschlieen Sie den Sauerstoffanschluss mit einem Finger und verschlieen Sie dann das
HME gemil dessen eigener Gebrauchsanweisung (siche Abbildung 6).



Entfernen

Von der Provox Life-Befestigungslosungen entfernen

1. Halten Sie das Produkt und ziehen Sie es zur Seite, bis das Produkt sich 16st (siche Abbildung 7).

Sauerstoffschlauch

1. Entfernen Sie den Sauerstoffschlauch vom Sauerstoffanschluss.

Hinweis: Das Entfernen des Sauerstoffschlauchs mit dem Produkt in Position ist schwieriger und

kann unbeabsichtigte Bewegungen des angeschlossenen Produkts verursachen, die zu Husten,

Reizungen und Unbehagen fiithren kénnen.

Provox Life HME

1. Halten Sie das Produkt und entfernen Sie den HME geméf dessen eigener Gebrauchsanweisung
(siehe Abbildung 8).

Falls Sie weitere Erkldrungen benétigen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

8. Nutzungsdauer und Entsorgung des Produkts

Provox Life Oxygen ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und muss mindestens alle
24 Stunden oder bei Bedarf hiufiger ausgetauscht werden, z. B. wenn es durch Schleim verstopft,
verschmutzt oder kontaminiert ist oder Anzeichen einer Beschddigung aufweist.

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

9. Meldung

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



NEDERLANDS
1. Beoogd gebruik

Provox Life Oxygen is een eenmalig te gebruiken accessoire voor Provox Life HME's. Het biedt
extra zuurstoftoevoer (O,) voor patiénten die door een tracheostoma ademen met behulp van
Provox Life HME's.

Beoogde gebruikersgroep

Provox Life Oxygen is een apparaat voor gebruik thuis en in het ziekenhuis voor volwassenen
(18+ jaar) die ademen via een tracheostoma.

2. Contra-indicaties

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten met verminderde geestelijke of
lichamelijke cognitieve vermogens. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten
die niet in staat zijn het hulpmiddel zelf te bevestigen of verwijderen, of niet voldoende weten
hoe ze het hulpmiddel moeten gebruiken, of niet cognitief in staat zijn de risico’s in verband met
het gebruik te begrijpen.

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten met een laag ademvolume, omdat de
extra dode ruimte retentie van koolstofdioxide kan veroorzaken.

3. Beschrijving van het hulpmiddel

Provox Life Oxygen is een wegwerpaccessoire voor Provox Life HME's voor volwassen patiénten
die extra zuurstof nodig hebben. Het apparaat wordt gebruikt tussen de HME en de Provox Life
hulpstukken (zie Provox Life Oxygen Overzicht). Supplementaire zuurstof (niet-bevochtigd) kan
vervolgens worden geleverd via de zuurstofaansluiting van Provox Life Oxygen (zie Positie 1).
Een zuurstofslang met een binnendiameter van 3,2 mm (1/8 in.) wordt aanbevolen. Andere
diameters van zuurstofslang kunnen worden gebruikt, maar moeten geval per geval worden
beoordeeld door de verantwoordelijke zorgprofessional.

Er kunnen stroomsnelheden van maximaal 6 I/min worden gebruikt. Het HME-effect zal echter
afnemen naarmate de zuurstofstroom toeneemt.

Zuurstof die behouden blijft tijdens inademing (zuurstof die de patiént bereikt) is doorgaans
meer dan >78%%*.

Opmerking: Alleen gebruiken met droge zuurstof.

*Berekend in het worst-case scenario—Provox Life Energy aangesloten op het apparaat en testomstandigheden:
ademvolume 250 ml, ademhalingsfrequentie: 20/min, zuurstofdebiet: 6 [/min.



Provox Life Oxygen overzicht

4, Technische gegevens

1) Zuurstofaansluiting
2) Compatibel met de Provox Life HME-reeks

3) Compatibel met Provox Life bevestigingen;
Lijmen, LaryTubes, LaryButtons

Drukval bij 30 I/min van HME |Vochtverlies bij VT=500 ml met [Vochtverlies bij VT=500 m| met
+ apparaat gemonteerd* (Pa) |toevoer van O, 3 I/min* (mg/l) |toevoer van O, 6 I/min* (mg/l)
Home 81 183 19.7
Go 32 20.2 211
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 171 185

Provox Life HME intern volume (dode ruimte)* max. 13 m/
Inwendig volume (dode ruimte) van Provox Life Oxygen/apparaat met aangesloten HME max. 16 ml

*Conform ISO 9360

5. Waarschuwingen

* Gebruik het apparaat niet opnieuw bij een andere patiént. Hergebruik bij een andere patiént
kan kruisbesmetting veroorzaken, wat kan leiden tot een ernstige infectie.

» Een hoge secretielast kan erop wijzen dat het apparaat vaker moet worden vervangen om een
hogere ademweerstand en blokkering te voorkomen.

6. Voorzorgsmaatregelen

» Controleer voor gebruik het apparaat op vervormingen. Niet gebruiken als het hulpmiddel
enigszins defect lijkt. Kleine onderdelen van het apparaat kunnen in de luchtwegen komen,
wat kan leiden tot hoesten, irritatie van de luchtwegen en mogelijk een longinfectie.



« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het apparaat mag niet langer dan 24 uur worden gebruikt,
is niet herbruikbaar, kan niet worden gesteriliseerd, en mag niet in water of in andere
oplossingen worden gespoeld. Dit kan het risico op een ernstige infectie vergroten.

Bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen bij het gebruik van Provox Life Oxygen kunnen ademhalingsweerstand,
hoesten en irritatie/ongemak van de luchtpijp en/of het peristomale gebied zijn.

7. Hoe te gebruiken

Verbinding maken

Provox Life HME

1. Houd het apparaat vast en bevestig het aan de HME (zie afbeelding 1) volgens de eigen
instructies voor gebruik (IFU) van de HME.

Zuurstofslang

1. Bevestig de zuurstofslang stevig aan de zuurstofaansluiting (zie afbeelding 2). Zorg ervoor
dat het helemaal is ingedrukt.

Opmerking: Het aansluiten van de zuurstofslang terwijl het apparaat op zijn plek staat, is moeilijker

en kan ongewenste beweging van het apparaat veroorzaken waarmee het is verbonden, wat kan

leiden tot hoesten, irritatie en ongemak.

Toepassing voor Provox Life

1. Houd het apparaat vast en druk lichtjes tot het apparaat verbinding maakt met de Provox Life
attachment (zie afbeelding 3).

2. Controleer of het apparaat goed is beveiligd aan de Provox Life bevestiging (zie afbeelding 4).

Spreek

Met aangesloten zuurstofslang

1. Occludeer de HME volgens de eigen IFU (zie afbeelding 5).

Zonder dat een zuurstofslang is aangesloten

1. Sluit de zuurstofaansluiting af met een vinger en sluit vervolgens de HME af volgens de eigen
IFU (zie afbeelding 6).

Verwijderen

Verwijderen uit Provox Life bevestigingsstuk

1. Houd het apparaat vast en trek zijwaarts totdat het apparaat loskomt (zie afbeelding 7).

Zuurstofslang

1. Verwijder de zuurstofslang van de zuurstofaansluiting.

Opmerking: Het losmaken van de zuurstofslang terwijl het apparaat op zijn plaats zit, is moeilijker

en kan onbedoelde beweging van het aangesloten apparaat veroorzaken, wat hoesten, irritatie

en ongemak kan veroorzaken.



Provox Life HME
1. Houd het apparaat vast en verwijder de HME volgens de eigen IFU (zie afbeelding 8).

Neem contact op met uw arts als u verdere uitleg nodig heeft.

8. Levensduur van het hulpmiddel en afvoeren

Provox Life Oxygen is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet ten minste elke 24 uur vervangen
worden, of vaker indien nodig, bijvoorbeeld als het verstopt raakt door slijm, vuil wordt,
verontreinigd raakt, of tekenen van schade vertoont.

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

9. 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.



1. Utilisation prévue

Provox Life Oxygen est un accessoire a usage unique pour les ECH Provox Life HME. Il permet
une alimentation en oxygéne (O,) supplémentaire pour les patients respirant par un trachéostome
al’aide des ECH Provox Life HME.

Groupe d'utilisateurs ciblé
Provox Life Oxygen est un dispositif destiné a un usage domestique et hospitalier pour les adultes
(18 ans et plus) Laryngectomisés.

2. Contre-indications

Le dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients dont les capacités cognitives mentales ou
physiques sont réduites. Les patients qui sont dans I’incapacité de fixer ou de retirer eux-mémes
le dispositif, qui ne disposent pas des connaissances suffisantes pour utiliser le dispositif ou
d’une capacité cognitive suffisante pour comprendre les risques liés a son utilisation ne doivent
pas utiliser le dispositif.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients présentant un faible volume courant, car
I’espace vide supplémentaire peut entrainer une rétention de dioxyde de carbone.

3. Description du dispositif

Provox Life Oxygen est un accessoire a usage unique pour les ECH Provox Life HME destinés
aux patients adultes nécessitant une supplémentation en oxygene. Le dispositif est utilis¢ entre
le HME (ECH) et les accessoires Provox Life (voir Présentation de Provox Life Oxygen).
La supplémentation en oxygéne (non humidifié) peut ensuite étre fournie via le connecteur pour
oxygene de Provox Life Oxygen (voir Position 1).

11 est recommandé d’utiliser une tubulure d’oxygéne avec un diameétre intérieur de 3,2 mm (1/8 po).
D’autres diamétres de tubulure d’oxygéne peuvent étre utilisés mais ils doivent étre évalués au
cas par cas par le professionnel de santé responsable.

Des débits jusqu’a 6 1/min peuvent étre utilisés. Toutefois, plus le débit d’oxygene est important,
plus I’effet HME (ECH) est réduit.

L’oxygene préservé pendant I’inhalation (oxygéne atteignant le patient) est généralement
supérieur a >78%%*.

Remargque : a utiliser uniquement avec de I’oxygene sec.

*Calculé dans le pire des scénarios—Provox Life Energy fixé au dispositif et conditions de test : volume courant de
250 ml, fréquence respiratoire : 20/min, débit d'oxygene : 6 I/min.



Présentation de Provox Life Oxygen

4, Données techniques

Provox Life HME

1) Connecteur pour oxygene
2) Compatible avec la gamme d’ECH

3) Compatible avec les accessoires Provox Life :
adhésifs, LaryTubes, LaryButtons

Chute de pression a 30 I/min  |Perte d’humidité a VT =500 ml |Perte d’humidité a VT = 500 ml
avec HME (ECH) + dispositif ~ |avec alimentation en O, avec alimentation en O,
monté* (Pa) 3 I/min* (mg/l) 6 |/min* (mg/l)

Home 81 183 19.7

Go 32 20.2 211

Energy 16 209 215

Protect 61 214 226

Night 78 171 18.5

Volume interne du HME (ECH) Provox Life (espace vide)* 13 ml max.
Volume interne (espace vide) du Provox Life Oxygen/dispositif avec HME (ECH) fixé, 16 ml max.

*Selon 1SO 9360

5. Avertissements

* Ne pas réutiliser le dispositif sur un autre patient. La réutilisation sur un autre patient peut
entrainer une contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection grave.

» Une charge de sécrétion élevée peut indiquer un remplacement plus fréquent du dispositif
pour éviter une résistance respiratoire accrue et un blocage.



6. Mises en garde

* Avant ’utilisation, vérifier I’absence de déformation du dispositif. Ne pas utiliser si le dispositif
présente des signes de défaut. Des fragments du dispositif peuvent pénétrer dans les voies
respiratoires, ce qui peut induire une toux, une irritation des voies respiratoires, voire une
infection pulmonaire.

+ A usage unique. Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant plus de 24 heures, n’est pas
réutilisable, ne peut pas étre stérilisé et ne doit pas étre rincé dans I’eau ou toute autre solution.
Cela peut augmenter le risque d’infections graves.

Effets secondaires

Les effets secondaires possibles liés a I’utilisation de Provox Life Oxygen peuvent inclure une
résistance respiratoire, une toux, une irritation/géne au niveau de la trachée et/ou de la zone
du trachéostome.

7. Utilisation

Fixation

ECH Provox Life HME

1. Tenir le dispositifet le fixer a 'HME (ECH) (voir Figure 1) conformément a la notice d’utilisation
de I'HME (ECH).

Tubulure d'oxygéne

1. Fixer solidement la tubulure d’oxygeéne au connecteur pour oxygene (voir Figure 2). S’assurer
qu’elle est completement enfoncée.

Remarque : il est plus difficile de fixer la tubulure d’oxygéne lorsque le dispositif est en place.

Cela peut également entrainer un mouvement involontaire du dispositif auquel elle est connectée,

et induire une toux, une irritation et une géne.

Sur un accessoire Provox Life

1. Tenir le dispositif et appuyer légerement dessus jusqu’a ce qu’il soit raccordé a I’accessoire
Provox Life (voir Figure 3).

2. Vérifier que le dispositif est correctement fixé a I’accessoire Provox Life (voir Figure 4).

Phonation

Avec tubulure d’'oxygéne connectée
1. Obturer 'HME (ECH) conformément a sa notice d’utilisation (voir Figure 5).

Sans tubulure d'oxygéne connectée
1. Boucher le connecteur pour oxygene avec un doigt, puis boucher 'HME (ECH) conformément
a sa notice d’utilisation (voir Figure 6).
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Retrait

Retrait de I'accessoire Provox Life

1. Tenir le dispositif et le tirer latéralement jusqu’a ce qu’il se déconnecte (voir Figure 7).
Tubulure d'oxygéne

1. Retirer la tubulure d’oxygene du connecteur pour oxygene.

Remarque : 11 est plus difficile de détacher la tubulure d’oxygene lorsque le dispositif est en place.
Cela peut entrainer également un mouvement involontaire du dispositif auquel elle est connectée,
et induire une toux, une irritation et une géne.

ECH Provox Life HME

1. Tenir le dispositif et retirer 'HME (ECH) conformément a sa notice d’utilisation (voir Figure 8).

Si des explications supplémentaires sont nécessaires, contacter le praticien.

8. Durée de vie et mise au rebut du dispositif

Provox Life Oxygen est a usage unique et doit étre remplacé au moins toutes les 24 heures, ou
plus souvent si nécessaire, par exemple s’il est obstrué par du mucus, devient sale ou contaminé,
ou présente des signes de détérioration.

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

9. 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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1. Uso previsto

Provox Life Oxygen ¢ un accessorio monouso per Provox Life HME. Consente un’erogazione
supplementare di ossigeno (O,) per i pazienti che respirano attraverso un tracheostoma utilizzando
i Provox Life HME.

Gruppo di utenti destinatari

Provox Life Oxygen ¢ un dispositivo per uso domestico e ospedaliero per adulti (18+ anni) che
respirano attraverso un tracheostoma.

2. Controindicazioni

11 dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti con capacita cognitive mentali o fisiche
ridotte. I pazienti impossibilitati a fissare o rimuovere in autonomia il dispositivo, senza una
conoscenza sufficiente sul suo utilizzo o incapaci di comprendere i rischi connessi all’uso, non
devono usare il dispositivo.

1l dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti con volume corrente ridotto, poiché lo spazio
morto aggiuntivo puo causare ritenzione di anidride carbonica.

3. Descrizione del dispositivo

Provox Life Oxygen ¢ un accessorio monouso per Provox Life HME destinato a pazienti adulti che
necessitano di ossigeno supplementare. Il dispositivo viene posizionato tra 'THME e i dispositivi di
fissaggio Provox Life (vedere la Panoramica su Provox Life Oxygen). L’ossigeno supplementare
(non umidificato) puo quindi essere erogato tramite il connettore dell’ossigeno di Provox Life
Oxygen (vedere Posizione 1).

Siraccomanda I’uso di tubi per ossigeno con un diametro interno di 3,2 mm (1/8 in.). E possibile
utilizzare tubi per ossigeno di altri diametri, ma tale scelta deve essere valutata caso per caso dal
professionista sanitario responsabile.

E possibile utilizzare portate fino a 6 I/min. Tuttavia, I’effetto del filtro HME si riduce all’aumentare
del flusso di ossigeno.

L’ossigeno mantenuto durante 1’inalazione (ossigeno che raggiunge il paziente) ¢ tipicamente
superiore a >78%%*.

Nota: usare solo con ossigeno secco.

*Calcolato nello scenario peggiore, ossia Provox Life Energy collegato al dispositivo e seguenti condizioni di test:
volume corrente 250 ml; frequenza respiratoria 20/min, portata di ossigeno 6 I/min.
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Panoramica su Provox Life Oxygen

1) Connettore dell'ossigeno

2) Compatibile con la gamma di Provox Life HME
3) Compatibile con dispositivi di fissaggio Provox

Life, adesivi, LaryTube, LaryButton

4. Dati tecnici

Caduta di pressione Perdita di umidita a VT = 500 ml | Perdita di umidita a VT = 500 ml
a 30 |/min di HME + con erogazione di O, 3 I/min* | con erogazione di O, 6 I/min*
dispositivo montato* (Pa) (mg/l) (mg/1)

Home 81 183 19.7

Go 32 20.2 211

Energy 16 209 215

Protect 61 214 226

Night 78 17.1 185

Volume interno di Provox Life HME (spazio morto)* max 13 ml
Volume interno (spazio morto) di Provox Life Oxygen/dispositivo con HME fissato, max 16 ml

*Secondo SO 9360

5. Avvertenze
* Non riutilizzare il dispositivo su un altro paziente. Il riutilizzo su un altro paziente puo

causare contaminazione incrociata che potrebbe provocare gravi infezioni.

» Un elevato carico di secrezioni puo indicare la necessita di sostituzioni pit frequenti del
dispositivo per evitare un aumento della resistenza respiratoria e occlusione.

6. Precauzioni

* Prima dell’uso, verificare che il dispositivo non presenti deformita. Non utilizzare se il
dispositivo mostra segni di difetto. Piccole parti del dispositivo possono entrare nelle vie
aeree, provocando tosse, irritazione delle vie respiratorie ed eventuali infezioni polmonari.
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« Esclusivamente monouso. Il dispositivo non deve essere utilizzato per piu di 24 ore, non
¢ riutilizzabile, non puo essere sterilizzato e non deve essere sciacquato con acqua o qualsiasi
altra soluzione. Cio puod aumentare il rischio di infezioni gravi.

Effetti collaterali
I potenziali effetti collaterali legati all’'uso di Provox Life Oxygen possono includere resistenza
respiratoria, tosse, irritazione/fastidio nella trachea e/o nell’area peristomale.

7. Utilizzo

Fissaggio

Provox Life HME

1. Tenere il dispositivo e fissarlo al’lHME (vedere Figura 1) secondo le istruzioni per I’uso
dell’HME (IFU).

Tubo dell'ossigeno

1. Collegare saldamente il tubo dell’ossigeno al relativo connettore (vedere Figura 2). Assicurarsi
che sia premuto fino in fondo.

Nota: il collegamento del tubo dell’ossigeno con il dispositivo in posizione € un’azione piu

difficile che puo causare un movimento involontario del dispositivo con conseguente tosse,

irritazione e disagio.

Collegamento al dispositivo di fissaggio Provox Life

1. Tenere il dispositivo e premere leggermente finché il dispositivo non si connette al dispositivo
di fissaggio Provox Life (vedere Figura 3).

2. Verificare che il dispositivo sia correttamente fissato al dispositivo di fissaggio Provox Life
(vedere Figura 4).

Fonazione

Con tubo dell'ossigeno collegato

1. Occludere I"'HME seguendo le relative Istruzioni per 1’uso (vedere Figura 5).

Senza tubo per l'ossigeno collegato

1. Occludere il connettore dell’ossigeno con un dito quindi occludere ’HME seguendo le relative
Istruzioni per I’uso (vedere Figura 6).

Rimozione

Rimuovere dal dispositivo di fissaggio Provox Life

1. Tenere il dispositivo e tirare lateralmente fino a quando il dispositivo si disconnette (vedere
Figura 7).

Tubo dell'ossigeno

1. Rimuovere il tubo dell’ossigeno dal relativo connettore.

Nota: il distacco del tubo dell’ossigeno con il dispositivo in posizione ¢ un’azione piu difficile che

puo causare un movimento involontario del dispositivo con conseguente tosse, irritazione e disagio.
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Provox Life HME
1. Tenere il dispositivo e rimuovere I’HME secondo le relative Istruzioni per 1’uso (vedere
Figura 8).

Per ulteriori spiegazioni, contattare il proprio medico.

8. Durata e smaltimento del dispositivo

Provox Life Oxygen ¢ monouso e deve essere sostituito almeno ogni 24 ore, o pit spesso se
necessario, ad esempio se ¢ ostruito dal muco, sporco, contaminato o presenta danni evidenti.

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

9. Segnalazioni
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
¢ all’autorita nazionale del Paese in cui risiede 1’utilizzatore ¢/o il paziente.
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1. Uso previsto

Provox Life Oxygen es un accesorio de un solo uso para los intercambiadores de calor y humedad
Provox Life HME. Permite el suministro adicional de oxigeno (O,) para pacientes que respiran a
través de una traqueostoma mediante los intercambiadores de calor y humedad Provox Life HME.

Grupo de usuarios previsto

Provox Life Oxygen es un dispositivo para uso domiciliario y hospitalario destinado a adultos
(mayores de 18 afios) que respiran a través de una traqueostoma.

2. Contraindicaciones

El dispositivo no lo deben utilizar pacientes con deterioro de la capacidad cognitiva fisica o mental.
Los pacientes que no sean capaces de colocar o retirar el dispositivo por si mismos, que no tengan
conocimientos suficientes sobre su uso, o la capacidad cognitiva para comprender los riesgos
relacionados con el mismo, no deben utilizar el dispositivo.

El dispositivo no debe ser utilizado por pacientes con un volumen corriente bajo, ya que el espacio
muerto adicional puede provocar retencion de didxido de carbono.

3. Descripcion del dispositivo

Provox Life Oxygen es un accesorio de un solo uso para los intercambiadores de calor y humedad
Provox Life HME, destinado a pacientes adultos que requieren oxigeno suplementario. El dispositivo
se utiliza entre el intercambiador de calor y humedad HME y los accesorios Provox Life (consulte
la seccion «Descripcion general de Provox Life Oxygen»). El oxigeno suplementario (no
humidificado) puede suministrarse a través del conector de oxigeno de Provox Life Oxygen
(consulte la Posicion 1).

Se recomienda utilizar un tubo de oxigeno con un diametro interior de 3,2 mm (1/8 pulg.).
Se pueden utilizar otros diametros de tubo de oxigeno, pero deben evaluarse caso por caso por
el profesional sanitario responsable.

Se pueden utilizar caudales de hasta 6 I/min. Sin embargo, el efecto del HME se reducira a medida
que aumente el flujo de oxigeno.

El oxigeno conservado durante la inhalacion (oxigeno que llega al paciente) suele ser superior
al >78%*.

Nota: Utilizar inicamente con oxigeno seco.

*Calculado en el peor de los casos: Provox Life Energy acoplado al dispositivo y condiciones de prueba: volumen
corriente de 250 ml, frecuencia respiratoria: 20/min, caudal de oxigeno: 6 [/min.
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Descripcion general de Provox Life Oxygen

4. Datos técnicos

1) Conector de oxigeno

2) Compatible con la gama de intercambiadores
de calor y humedad Provox Life HME

3) Compatible con los accesorios Provox Life:
adhesivos, LaryTubes y LaryButtons.

. L, | Pérdida de humedad con Pérdida de humedad con
Pérdida de presion a 30 I/min ) R
) . un volumen corriente (VT) un volumen corriente (VT)
con el HME + dispositivo . .
de 500 ml con suministro de de 500 ml con suministro de
montado* (Pa) ) ., X
0, 31/min* (mg/l) oxigeno O, 6 I/min* (mg/l)
Home 81 183 19.7
Go 32 20.2 211
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 171 185

Volumen interno (espacio muerto) del intercambiador de calor y humedad Provox Life HME*: mdx. 13 ml
Volumen interno (espacio muerto) de Provox Life Oxygen/dispositivo con el intercambiador de calor y humedad
HME acoplado: mdx. 16 ml
*Conforme con 1SO 9360

5. Advertencias

* No reutilizar el dispositivo en otro paciente. La reutilizacion en otro paciente puede causar
una contaminacion cruzada que podria provocar una infeccion grave.

* La carga elevada de secreciones puede indicar la necesidad de reemplazar el dispositivo con
mayor frecuencia para evitar una mayor resistencia respiratoria y obstrucciones.
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6. Precauciones

Antes de usarlo, revise el dispositivo para comprobar que no presente deformaciones.
No utilice el dispositivo si muestra algiun defecto. Pequenas partes del dispositivo pueden
entrar en las vias respiratorias, lo que podria provocar tos, irritacion respiratoria e incluso
una infeccion pulmonar.

De un solo uso. El dispositivo no se debe utilizar durante mas de 24 horas, no es reutilizable,
no se puede esterilizar y no se debe enjuagar con agua ni con ninguna otra solucion. Esto puede
aumentar el riesgo de una infeccion grave.

Efectos secundarios

Los posibles efectos secundarios relacionados con el uso de Provox Life Oxygen pueden incluir
resistencia respiratoria, tos, irritacion o molestias en la traquea y/o en la zona periestomal.

7. Como utilizarlo

Conexion

Intercambiador de calor y humedad Provox Life HME

1. Sujete el dispositivo y acdplelo al intercambiador de calor y humedad HME (consulte la
Figura 1) siguiendo las Instrucciones de uso (IFU) del propio HME.

Tubo de oxigeno

1. Conecte firmemente el tubo de oxigeno al conector de oxigeno (consulte la Figura 2). Asegurese
de que esté completamente insertado.

Nota: La colocacion del tubo de oxigeno mientras el dispositivo esta en su lugar es mas dificil

y puede causar un movimiento no intencionado del dispositivo al que esta conectado, lo que puede

provocar tos, irritacion e incomodidad.

Al accesorio Provox Life

1. Sujete el dispositivo y presione suavemente hasta que se conecte al accesorio Provox Life
(consulte la Figura 3).

2. Verifique que el dispositivo esté correctamente fijado al accesorio Provox Life (consulte la
Figura 4).

Habla

Con el tubo de oxigeno conectado

1. Ocluya el intercambiador de calor y humedad HME segtn sus propias instrucciones de uso
(IFU) (consulte la Figura 5).

Sin el tubo de oxigeno conectado

1. Ocluya el conector de oxigeno con un dedo y, a continuacion, ocluya el intercambiador de
calor y humedad HME segun sus propias instrucciones de uso (IFU) (consulte la Figura 6).

Retirar

Retirelo del accesorio Provox Life.
1. Sujete el dispositivo y tire lateralmente hasta que se desconecte (consulte la Figura 7).
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Tubo de oxigeno

1. Retire el tubo de oxigeno del conector de oxigeno.

Nota: La desconexion del tubo de oxigeno mientras el dispositivo estd en su sitio es mas dificil

y puede provocar movimientos no deseados del dispositivo al que esta conectado, lo que podria

causar tos, irritacion y molestias.

Intercambiador de calor y humedad Provox Life HME

1. Sujete el dispositivo y retire el intercambiador de calor y humedad HME segun sus propias
instrucciones de uso (IFU) (consulte la Figura 8).

Si necesita mas informacion, consulte con su profesional sanitario.

8. Vida util y eliminacién del dispositivo

Provox Life Oxygen es de un solo uso y se debe sustituir al menos cada 24 horas, o con mayor
frecuencia si es necesario, por ejemplo, si se obstruye con mucosidad, se ensucia, se contamina
o presenta cualquier signo de dafo.

Al desechar un producto sanitario usado, siga siempre la practica médica y los requisitos
nacionales sobre peligros biologicos.

9. Notificacion

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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1. Utilizagdo prevista

O Provox Life Oxygen ¢ um acessorio de utilizagao tnica para os Provox Life HME. Permite
o fornecimento adicional de oxigénio (O,) para pacientes que respiram através de um traqueostoma,
utilizando os Provox Life HME.

Grupo de utilizadores previsto

O Provox Life Oxygen ¢ um dispositivo para uso doméstico e hospitalar, destinado a adultos (com
mais de 18 anos) que respiram através de um traqueostoma.

2. Contraindicacoes

O dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com capacidade cognitiva mental ou fisica
reduzida. Os pacientes que ndo consigam colocar ou remover autonomamente o dispositivo, sem
conhecimentos suficientes sobre como utilizar o dispositivo, ou sem capacidade cognitiva para
compreender os riscos associados a utilizagdo, ndo devem utilizar o dispositivo.

O dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com um volume corrente reduzido, pois o espago
morto adicional podera provocar retengdo de dioxido de carbono.

3. Descrigao do dispositivo

O Provox Life Oxygen ¢ um acessorio de utilizagdo unica para os Provox Life HME, destinado
a pacientes adultos que necessitam de oxigénio suplementar. O dispositivo é usado entre o HME
e 0s acessorios Provox Life (consulte Visdo geral do Provox Life Oxygen). Assim, o oxigénio
suplementar (ndo humidificado) pode ser fornecido através do conector de oxigénio do Provox
Life Oxygen (consulte a Posigao 1).

Recomenda-se a utilizagdo de um tubo de oxigénio com um didmetro interior de 3,2 mm (1/8 pol.).
E possivel utilizar outros diametros de tubos de oxigénio, no entanto, tal deve ser avaliado caso
a caso pelo profissional de satide responsavel.

Também ¢ possivel utilizar fluxos de até 6 I/min. No entanto, o efeito do HME sera reduzido
amedida que o fluxo de oxigénio aumenta.

O oxigénio preservado durante a inalagdo (oxigénio que chega ao paciente) ¢, geralmente,
superior a >78%%*.

Nota: utilize apenas com oxigénio seco.

*Calculado no pior cendrio possivel — Provox Life Energy ligado ao dispositivo e condigées de teste: volume corrente
de 250 ml, frequéncia respiratdria: 20/min, taxa de fluxo de oxigénio: 6 I/min.
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Visao geral do Provox Life Oxygen

4. Dados técnicos

1) Conector de oxigénio
2) Compativel com a gama Provox Life HME

3) Compativel com os acessérios Provox Life:
Adhesives, LaryTubes, LaryButtons

Queda de pressao a 30 I/min  |Perda de humidade aVT = Perda de humidade a VT =
de HME + dispositivo 500 ml com fornecimento 500 ml com fornecimento
montado* (Pa) de O, de 3 I/min* (mg/l) de O, de 6 I/min* (mg/l)
Home 81 183 19.7
Go 32 20.2 211
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 171 185

Volume interno (espago morto)* do Provox Life HME, mdx. 13 ml
Volume interno (espago morto) do Provox Life Oxygen/dispositivo com HME fixado, mdx. 16 ml

*Em conformidade com a norma 1SO 9360

5. Adverténcias
» Nao reutilize o dispositivo noutro paciente. A reutilizagdo noutro paciente pode provocar
contaminagdo cruzada, resultando em infe¢do grave.

» Uma carga elevada de secregdes pode indicar a necessidade de uma substitui¢do mais frequente
do dispositivo para evitar uma maior resisténcia a respiragao e obstrugao.
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6. Precaucoes

Antes da utilizagdo, verifique se o dispositivo apresenta deformidades. Nao utilize se
o dispositivo apresentar quaisquer sinais de defeitos. Pequenas partes do dispositivo podem
entrar nas vias respiratorias, o que pode provocar tosse, irritagdo das vias respiratorias e,
eventualmente, infegdo pulmonar.

Utilizagdo unica. O dispositivo ndo deve ser utilizado por mais de 24 horas, ndo ¢ reutilizavel,
ndo pode ser esterilizado e ndo deve ser lavado com dgua nem com qualquer outra solugio.
Tal pode aumentar o risco de infe¢do grave.

Efeitos secundarios
Os possiveis efeitos secundarios relacionados com a utilizagdo do Provox Life Oxygen podem
incluir resisténcia a respiragdo, tosse, irritagdo/desconforto da traqueia e/ou da zona periestomal.

7. Como utilizar

Fixar

Provox Life HME

1. Segure o dispositivo e fixe-o a0 HME (consulte a Figura 1), de acordo com as instru¢des de
utilizagdo do HME.

Tubo de oxigénio

1. Fixe firmemente o tubo de oxigénio ao conector de oxigénio (consulte a Figura 2). Certifique-se
de que é pressionado até ao fim.

Nota: fixar o tubo de oxigénio com o dispositivo colocado ¢ mais dificil e pode provocar

movimentos involuntérios do dispositivo ao qual esté ligado, o que pode causar tosse, irritagdo

e desconforto.

Para fixar ao Provox Life

1. Segure o dispositivo e pressione levemente até que o mesmo se fixe ao acessorio Provox Life
(consulte a Figura 3).

2. Verifique se o dispositivo estd corretamente fixo ao acessorio Provox Life (consulte a Figura 4).

Falar

Com o tubo de oxigénio ligado

1. Tape o HME, de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagdo (consulte a Figura 5).

Sem o tubo de oxigénio ligado

1. Tape o conector de oxigénio com um dedo e, em seguida, tape 0 HME, de acordo com as
respetivas instrugdes de utilizagdo (consulte a Figura 6).
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Remove

Remover do acessorio Provox Life

1. Segure o dispositivo e puxe lateralmente até que o mesmo se separe (consulte a Figura 7).

Tubo de oxigénio

1. Remova o tubo de oxigénio do conector de oxigénio.

Nota: remover o tubo de oxigénio com o dispositivo colocado ¢ mais dificil e pode provocar

movimentos involuntarios do dispositivo ao qual esta ligado, o que pode causar tosse, irritagdo

e desconforto.

Provox Life HME

1. Segure o dispositivo e remova o HME, de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagao
(consulte a Figura 8).

Se necessitar de mais explicagdes, contacte o seu médico.

8. Vida util e eliminacao do dispositivo

O Provox Life Oxygen destina-se a uma tnica utilizagdo e tem de ser substituido, pelo menos,
a cada 24 horas, ou mais frequentemente, conforme necessario, por exemplo, se estiver obstruido
por muco, se estiver sujo, se estiver contaminado ou se apresentar quaisquer sinais de danos.
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em relagdo aos riscos biologicos ao
eliminar um dispositivo médico usado.

9. Comunicacao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo,
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional do pais onde o utilizador e/ou
o paciente residem.
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1. Avsedd anvédndning

Provox Life Oxygen dr ett tillbehor for engangsbruk till Provox Life HME:er. Produkten mojliggor
extra tillforsel av syre (O,) for patienter som andas genom ett trakeostoma med hjélp av Provox
Life HME:er.

Avsedd anvandargrupp

Provox Life Oxygen ér en produkt for anvandning i hemmet och pa sjukhus for vuxna (minst 18 ar)
som andas genom ett trakeostoma.

2. Kontraindikationer

Produkten far inte anvindas av patienter med nedsatt mental eller fysisk kognitiv formaga.
Patienter som inte kan fésta eller ta bort produkten sjélva, eller som inte har tillricklig kunskap
om hur man anvinder produkten eller den kognitiva formagan att forsta riskerna i samband med
anvindningen, bor inte anvénda produkten.

Produkten ska inte anvéndas av patienter som har en lag tidalvolym, eftersom det extra dodutrymmet
kan orsaka koldioxidretention.

3. Beskrivning av produkten

Provox Life Oxygen dr ett engangstillbehor till Provox Life HME:er for vuxna patienter som
behdver kompletterande syrgas. Produkten anvinds mellan HME:n och Provox Life-fistena (se
Oversikt dver Provox Life Oxygen). Kompletterande syrgas (icke-fuktad) kan sedan tillforas via
syrgasporten for Provox Life Oxygen (se position 1).

En syrgasslang med en innerdiameter pa 3,2 mm (1/8 in) reckommenderas. Andra diametrar pa
syrgasslangen kan anvindas, men méste bedomas fran fall till fall av ansvarig sjukvérdspersonal.

Flodeshastigheter pa upp till 6 I/min kan anvéndas. HME-effekten kommer dock att minska nér
syreflodet okar.

Syrgas som bevaras under inandning (syrgas som nar patienten) dr vanligtvis mer &n >78%%*.
Obs: Anvind endast med torr syrgas.

*Berdikning gjord for vdrsta tdnkbara scenario — Provox Life Energy ansluten till produkten och féljande
testforhallanden: tidalvolym 250 ml, andningsfrekvens: 20/min, syrgasfléde: 6 I/min.

Oversikt dver Provox Life Oxygen
1) Syrgasport
2) Kompatibel med Provox Life HME-serien

3) Kompatibel med Provox Life-fasten; plaster,
LaryTubes, LaryButtons
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4. Tekniska data

Tryckfall vid 30 I/min fér HME + | Fuktforlust vid VT = 500 ml med | Fuktférlust vid VT = 500 ml med
monterad produkt* (Pa) tillférsel av O, 3 I/min* (mg/l)  |tillférsel av O, 6 I/min* (mg/I)
Home 81 18.3 19.7
Go 32 20.2 21.1
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 171 18.5

Inre volym (dédutrymme)* fér Provox Life HME max. 13 ml
Inre volym (d6dutrymme) fér Provox Life Oxygen/produkt med HME ansluten max. 16 ml
*Enligt 1SO 9360

5. Varningar

+ Ateranvind inte produkten for en annan patient. Ateranvindning for en annan patient kan
orsaka korskontaminering, vilket kan leda till en allvarlig infektion.

» En hog sekretionsmingd kan innebéra att produkten bor bytas ut oftare for att undvika hogre
andningsmotstdnd och blockering.

6. Forsiktighetsatgarder

* Innan anvindning ska du kontrollera om produkten dr deformerad. Anvénd inte produkten
om den uppvisar tecken pa skador. Smé delar av produkten kan hamna i luftvigarna, vilket
kan leda till hosta, irritation i luftvigarna och majligtvis lunginfektion.

» Endast for engangsbruk. Produkten fér inte anvindas langre dn 24 h, dr inte ateranvéndbar,
kan inte steriliseras och far inte skoljas i vatten eller andra 16sningar. Detta kan oka risken
for allvarlig infektion.

Biverkningar

Majliga biverkningar i samband med anvdndningen av Provox Life Oxygen kan inkludera
andningsmotsténd, hosta, irritation/obehag i luftstrupen och/eller i det peristomala omradet.
7. Sa har anvdnder du produkten

Fasta

Provox Life HME
1. Hall i produkten och fast den pa HME:n (se bild 1) enligt HME:ns egen bruksanvisning.

35



Syrgasslang

1. Fist syrgasslangen sa att den sitter fast ordentligt pd syrgasporten (se bild 2). Sikerstill att
den dr helt intryckt.

Obs: Det ir svarare att fasta syrgasslangen nir produkten sitter pa plats och det kan orsaka

oavsiktliga rorelser i den produkt som den dr ansluten till, vilket kan leda till hosta, irritation

och obehag.

Pa Provox Life-faste

1. Hall produkten och tryck ltt tills produkten ansluter till Provox Life-féstet (se bild 3).

2. Kontrollera att produkten ér ordentligt sikrad till Provox Life-fistet (se bild 4).

Tala

Med syrgasslang ansluten

1. Blockera HME:n enligt dess egen bruksanvisning (se bild 5).

Utan ansluten syrgasslang

1. Blockera syrgasporten med ett finger och blockera sedan HME:n enligt dess egen bruksanvisning
(se bild 6).

Ta bort

Ta bort fran Provox Life-faste

1. Hall i produkten och dra i sidled tills produkten kopplas fran (se bild 7).

Syrgasslang

1. Tabort syrgasslangen fran syrgasporten.

Obs: Det dr svarare att lossa syrgasslangen ndr produkten sitter pa plats och det kan orsaka

oavsiktliga rorelser i den produkt som den dr ansluten till, vilket kan leda till hosta, irritation

och obehag.

Provox Life HME

1. Hall i produkten och ta bort HME:n enligt dess egen bruksanvisning (se bild 8).

Kontakta din ldkare om du behover ytterligare forklaringar.

8. Hallbarhetslingd och kassering
Provox Life Oxygen ar avsedd for engdngsbruk och maste bytas ut minst var 24:e timme, eller oftare
vid behov, t.ex. om den téipps till av slem, blir smutsig eller kontaminerad eller visar tecken pa skada.

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav roérande biologiska risker vid kassering av en
anvind medicinteknisk produkt.

9. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér anvéndaren och/eller patienten &r bosatt.
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1. Tilsigtet anvendelse

Provox Life Oxygen er et engangstilbeher til Provox Life HME'er. Det giver ekstra tilforsel af
ilt (0,) til patienter, der trekker vejret gennem et trakeostoma ved hjelp af Provox Life HME'er.
Tilsigtet brugergruppe

Provox Life Oxygen er en anordning til brug i hjemmet og pa hospitalet til voksne (+18 ér), der
treekker vejret gennem et trakeostoma.

2. Kontraindikationer

Anordningen ma ikke anvendes af patienter med nedsat mental eller fysisk kognitiv evne.
Patienter, der ikke selv kan anbringe eller fjerne udstyret, eller som ikke har tilstreekkelig viden
om, hvordan anordningen skal bruges, eller som ikke har kognitive funktioner til at forsta de
risici, der er forbundet med brugen, ber ikke bruge anordningen.

Anordningen mé ikke anvendes af patienter, der har et lavt tidalvolumen, da den ekstra dedvolumen
kan medfore retention af kuldioxid.

3. Beskrivelse af anordningen

Provox Life Oxygen er et engangstilbeher til Provox Life HME'er til voksne patienter, der har brug

for supplerende ilt. Anordningen bruges mellem HME'en og Provox Life-tilbeheret (se Oversigt

over Provox Life Oxygen). Supplerende ilt (ikke-fugtet) kan derefter tilferes via ilttilslutningen

til Provox Life Oxygen (se Position 1).

Tltslanger med en indvendig diameter pa 3,2 mm (1/8") anbefales. Der kan anvendes iltslanger

med andre diametre, men dette skal vurderes individuelt af den ansvarlige sundhedsperson.

Der kan anvendes flowhastigheder pé op til 6 I/min. HME-effekten vil dog blive reduceret, nar

iltstrommen oges.

Tlt bevaret under indénding (ilt, der nar patienten) er typisk mere end >78%%*.

Bemcerk: M4 kun bruges med tor ilt.

*Beregnet i det vaerste teenkelige scenarie — Provox Life Energy tilsluttet anordningen og testbetingelserne:

tidalvolumen 250 ml, vejrtraekningsfrekvens: 20/min, ilt-flowhastighed: 6 I/min.

Oversigt over Provox Life Oxygen

1) lltstik

2) Kompatibel med Provox Life HME-serien

3) Kompatibel med Provox Life-tilbeheor:
klaebemidler, LaryTubes, LaryButtons
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4. Tekniske data

Trykfald ved 30 I/min HME + | Fugttab ved VT=500 ml med Fugttab ved VT=500 ml med
anordning monteret* (Pa) tilfersel af O, 3 I/min* (mg/I) tilforsel af O, 6 I/min* (mg/I)
Home 81 18.3 19.7
Go 32 20.2 211
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 17.1 185

Intern Provox Life HME-volumen (dadvolumen)* maks. 13 ml
Intern volumen (dedvolumen) for Provox Life Oxygen/anordning med HME tilsluttet maks. 16 ml
*Ihenhold til ISO 9360

5. Advarsler

* Anordningen ma ikke genbruges pa en anden patient. Genbrug pa en anden patient kan
medfore krydskontaminering, hvilket kan fore til alvorlig infektion.

* En hoj sekretionsbelastning kan indikere behov for hyppigere udskiftning af anordningen for
at undga eget andedratsmodstand og blokering.

6. Forholdsregler
Kontroller anordningen for deformiteter for brug. Ma ikke bruges, hvis anordningen har

synlige tegn pa defekter. Sma dele af anordningen kan komme ind i luftvejene, hvilket kan
fore til hoste, luftvejsirritation og muligvis lungeinfektion.

Kun til engangsbrug. Anordningen ma ikke anvendes laengere end 24 timer, er ikke genan-
vendelig, kan ikke steriliseres, og ma ikke skylles i vand eller andre oplesninger. Dette kan
oge risikoen for alvorlige infektioner.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger i forbindelse med brugen af Provox Life Oxygen kan omfatte andedrzats-
modstand, hoste, irritation/ubehag i luftreret og/eller i det peristomale omrade.

7. Sadan bruges produktet

Fastgor

Provox Life HME
1. Hold anordningen, og sat den fast pA HME'en (se Figur 1) i henhold til HME'ens egne
brugsanvisninger (IFU).
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litslange

1. Fastgor iltslangen sikkert til iltstikket (se Figur 2). Serg for, at den er trykket helt ind.

Bemcerk: Det er mere udfordrende at fastgore iltslangen, mens anordningen er pé plads, og det

kan fore til utilsigtede beveagelser af den anordning, den er forbundet med, hvilket kan resultere

i hoste, irritation og ubehag.

Til Provox Life-tilbehor

1. Hold anordningen og tryk let, indtil den tilsluttes Provox Life-tilbehoret (se Figur 3).

2. Kontrollér, at anordningen er korrekt fastgjort til Provox Life-tilbeheret (se Figur 4).

Tal

Med tilsluttet iltslange

1. Okkluder HME'en i henhold til dens egen IFU (se Figur 5).

Uden tilsluttet iltslange

1. Okkluder iltstikket med en finger, og okkluder derefter HME'en i henhold til dens egen IFU
(se Figur 6).

Fjern

Fjern fra Provox Life-tilbehoret

1. Hold anordningen, og treek den sidelens, indtil anordningen frakobles (se Figur 7).

litslange

1. Fjern iltslangen fra iltstikket.

Bemcerk: Det er vanskeligere at fjerne iltslangen, mens anordningen er pa plads, og det kan

medfere utilsigtede bevaegelser af den anordning, den er tilsluttet, hvilket kan forarsage hoste,

irritation og ubehag.

Provox Life HME

1. Hold anordningen, og fjern HME'en i henhold til dens egen IFU (se Figur 8).

Kontakt din kliniker, hvis du har brug for yderligere forklaring.
8. Anordningens levetid og bortskaffelse

Provox Life Oxygen er beregnet til engangsbrug og skal udskiftes mindst hver 24. time eller oftere
efter behov, f.eks. hvis det er tilstoppet af slim, bliver snavset, forurenet eller viser tegn pa skade.

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

9. Indberetning

Bemark venligst, at enhver alvorlig heendelse, 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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1. Tiltenkt bruk

Provox Life Oxygen er et engangstilbeher til Provox Life HME. Den gir ekstra tilforsel av
oksygen (0O,) til pasienter som puster gjennom en trakeostomi ved hjelp av Provox Life HME.

Tiltenkt brukergruppe

Provox Life Oxygen er en enhet for bruk hjemme og pé sykehus til voksne (18+ ar) som puster
gjennom en trakeostomi.

2. Kontraindikasjoner

Enheten skal ikke brukes av pasienter med redusert mental eller fysisk kognitiv evne. Pasienter
som ikke klarer a feste eller fjerne enheten selv, eller ikke har tilstrekkelig kunnskap om hvordan
de skal bruke enheten eller den kognitive evnen til & forsta risikoen forbundet med bruken, ber
ikke bruke enheten.

Enheten skal ikke brukes av pasienter som har lavt tidevolum, da ekstra dedrom kan fore til
karbondioksidretensjon.

3. Beskrivelse av anordningen
Provox Life Oxygen er et engangsutstyr til Provox Life HME til voksne pasienter som trenger
tilforsel av ekstra oksygen. Utstyret brukes mellom HME-enheten og Provox Life-tibehoret
(se Oversikt over Provox Life Oxygen). Ekstra oksygen (ikke-fuktet) kan deretter tilfores via
oksygenkontakten pa Provox Life Oxygen (se posisjon 1).
Oksygenslange med en innvendig diameter pa 3,2 mm (1/8 tommer) anbefales. Oksygenslanger
med andre diametre kan brukes, men ma vurderes i hvert enkelt tilfelle av ansvarlig helsepersonell.
En flowhastighet pa opptil 6 1/min kan brukes. HME-effekten vil imidlertid bli redusert etter
hvert som oksygenflow oker.
Oksygenet som bevares under inndnding (oksygenet som nar pasienten) er vanligvis mer enn >78%*.
Merk: Brukes kun med tort oksygen.
*Beregnet i det verst tenkelige scenarioet — Provox Life Energy koblet til enheten og testforhold: tidevolum 250 ml,
pustefrekvens: 20/min, oksygen flowhastighet: 6 I/min.
Oversikt over Provox Life

1) Oksygenkobling
O 2) Kompatibel med Provox Life HME-serien

3) Kompatibel med Provox Life-tilbeheor;
Adhesives, LaryTubes, LaryButtons
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4, Tekniske data

Trykkfall ved 30 I/min for Fuktighetstap ved VT=500 ml  |Fuktighetstap ved VT=500 m|
HME + montert enhet* med tilforsel av O, 3 I/min* med tilfgrsel av O, 6 I/min*
(Pa) (mg/l) (mg/l)

Home 81 18.3 19.7

Go 32 20.2 211

Energy 16 209 215

Protect 61 214 226

Night 78 171 18.5

Provox Life HME internt volum (dedrom)* maks. 13 ml
Internt volum (dedrom) i Provox Life Oxygen / utstyr med HME tilkoblet maks. 16 ml

*Iht. 1SO 9360

5. Advarsler

* Du ma ikke bruke enheten pa en annen pasient. Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til
krysskontaminering, noe som kan fore til alvorlig infeksjon.

* Et hoyt sekresjonsniva kan indikere behov for hyppigere utskifting av enheten for & unnga
hayere pustemotstand og blokkering.

6. Forholdsregler

» Kontroller at enheten ikke er deformert for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis den viser tegn
pé defekter. Sma deler av enheten kan komme inn i luftveiene, noe som kan fore til hoste,
irritasjon i luftveiene og potensielt lungeinfeksjon.

» Kun for engangsbruk. Enheten skal ikke brukes i mer enn 24 timer, er ikke gjenbrukbar, kan
ikke steriliseres, og skal ikke skylles i vann eller andre losninger. Dette kan oke risikoen for
alvorlig infeksjon.

Bivirkninger
Mulige bivirkninger ved bruk av Provox Life Oxygen kan omfatte pustemotstand, hoste,
irritasjon/ubehag i luftroret og/eller i det peristomale omréadet.

7. Hvordan den skal brukes
Koblinger

Provox Life HME
1. Hold enheten og fest den til HME (se figur 1) i henhold til HME-enhetens bruksanvisning.
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Oksygenslange

1. Fest oksygenslangen godt til oksygenkontakten (se figur 2). Serg for at den er trykket helt inn.
Merk: Det er vanskeligere a feste oksygenslangen mens apparatet er pa plass, og det kan fore
til utilsiktet bevegelse av apparatet som den er koblet til, noe som kan forarsake hoste, irritasjon
og ubehag.

Til Provox Life-tilbehor

1. Hold i enheten, og trykk lett til enheten kobler seg til Provox Life-tilbehoret (se figur 3).

2. Kontroller at enheten er riktig festet til Provox Life-tilbeheret (se figur 4).

For & snakke

Med oksygenslange tilkoblet

1. Okkluder HME-enheten i henhold til bruksanvisningen (se figur 5).

Uten oksygenslange tilkoblet

1. Okkluder oksygentilkoblingen med en finger, og okkluder deretter HME-enheten i henhold
til bruksanvisningen (se figur 6).

Fjerning

Fjern fra Provox Life-tilbehgret

1. Hold i enheten, og trekk den sidelengs til den kobles fra (se figur 7).

Oksygenslange

1. Fjern oksygenslangen fra oksygentilkoblingen.

Merk: Det er vanskeligere a losne oksygenslangen mens enheten er pa plass, og det kan fore til

utilsiktet bevegelse av enheten den er koblet til, noe som kan forarsake hoste, irritasjon og ubehag.

Provox Life HME

1. Hold enheten og fjern HME-enheten i henhold til bruksanvisningen (se figur 8).

Ta kontakt med klinikeren din hvis du trenger ytterligere forklaringer.

8. Enhetens levetid og kassering

Provox Life Oxygen er beregnet for engangsbruk og ma byttes ut minst hver 24. time eller oftere ved
behov, for eksempel hvis den er tilstoppet av slim, blir skitten, forurenset eller viser tegn pa skade.

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nar brukt medisinsk
utstyr skal avhendes.

9. Rapportering

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

Provox Life Oxygen on Provox Life -kosteuslampovaihdinten kertakdyttdinen lisdvaruste.
Se mahdollistaa liséhapen (O,) antamisen Provox Life -kosteuslimp&vaihdinten avulla potilaille,
jotka hengittavit trakeostooman kautta.

Tarkoitettu kayttajaryhma

Provox Life Oxygen on koti- ja sairaalakdyttoon tarkoitettu laite aikuisille (yli 18-vuotiaille)
potilaille, jotka hengittdvit trakeostooman kautta.

2. Vasta-aiheet

Laitetta eivit saa kayttdd potilaat, joiden henkinen tai fyysinen kognitiivinen toimintakyky on
heikentynyt. Laitetta eivit saa kdyttad potilaat, jotka eivit pysty poistamaan laitetta itse tai joilla
ei ole riittdvid tietoja laitteen kédyttamiseen tai riittavda kognitiivista kykyé laitteen kayttoon
liittyvien riskien ymmértamiseen.

Laitetta ei saa kdyttaa potilailla, joilla on alhainen kertahengitystilavuus, sillé lisddntynyt kuollut
tila saattaa aiheuttaa hiilidioksidin kertymistd elimistoon.

3. Laitteen kuvaus

Provox Life Oxygen on Provox Life -kosteuslampévaihdinten kertakayttdinen lisavaruste aikuisille
potilaille, jotka tarvitsevat lisdhappea. Laitetta kdytetddn kosteuslampdvaihtimen ja Provox Life
-liitososien vilissi (katso Provox Life Oxygen -laitteen yleiskuvaus). Lisahappea (kostuttamatonta)
voidaan sitten syottdd Provox Life Oxygen -laitteen happiliittimen kautta (katso kuvan kohta 1).
On suositeltavaa kdyttad happiletkuja, joiden sisdhalkaisija on 3,2 mm (1/8 tuumaa). Halkaisijaltaan
tastd poikkeavia happiletkuja voidaan kiyttdd, mutta vastuullisen terveydenhuollon ammattilaisen
on arvioitava niiden soveltuvuus tapauskohtaisesti.

Kaytettdvit virtausnopeudet voivat olla enintdén 6 1/min. Kosteusldmpdvaihtimen vaikutus
kuitenkin pienenee, kun hapen virtaus suurenee.

Sisddnhengityksen aikana sdilyvén hapen (potilaaseen saapuvan hapen) osuus on tyypillisesti
yli >78%%*.
Huomautus: Vain kuivaa happea tulee kayttda.

*Laskettu huonoimman mahdollisen skenaarion mukaan - Provox Life Energy kiinnitettyndi laitteeseen ja seuraavat
testiolosuhteet: hengitystilavuus 250 ml, hengitystaajuus: 20/min, hapen virtausnopeus: 6 I/min.
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Provox Life Oxygen -laitteen yleiskuvaus

4. Tekniset tiedot

1) Happiliitin

2) Yhteensopiva Provox Life
-kosteuslampévaihdinten malliston kanssa

3) Yhteensopiva Provox Life -liitososien kanssa:
liimat, LaryTube-putket, LaryButton-laitteet

Painehavio virtausnopeudella
30 I/min kun kosteuslampo-
vaihdin + laite asennettu* (Pa)

Kosteushavio tasolla
VT =500 ml, kun
0,-sy6tténopeus

on 3 I/min* (mg/l)

Kosteushavio tasolla

VT =500 ml, kun
sydtténopeus on O, 6 I/min*
(mg/l)

Home 81 183 19.7
Go 32 20.2 211
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 171 185

Provox Life -kosteusl@dmpévaihtimen sisdtilavuus (kuollut tila)* maks. 13 ml

Provox Life Oxygen -laitteen sisctilavuus (kuollut tila) kosteusldmpévaihtimen ollessa kiinnitettynd on
enintddn 16 ml

*1SO 9360 -standardin mukaisesti

5. Varoitukset

« Laitetta ei saa kédyttad uudelleen toisella potilaalla. Uudelleenkaytto toisella potilaalla voi

aiheuttaa ristikontaminaation, joka saattaa johtaa vakavaan infektioon.

« Suuri kertyneen eritteen mééré voi viitata laitteen tiheimpéan vaihtotarpeeseen hengitysvas-
tuksen suurenemisen ja tukkeutumisen vélttamiseksi.
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6. Varotoimet

+ Ennen kiyttod tarkista, ettei laite ole muuttanut muotoaan. Ali kiyti laitetta, jos siind nikyy
minkédénlaisia merkkejd vaurioista. Laitteen pienet osat voivat joutua hengitysteihin, misté
voi seurata yskid, hengitysteiden drsytystd ja mahdollinen keuhkotulehdus.

Tarkoitettu vain kertakdyttoon. Laitetta ei saa kéyttdd yli 24 tunnin ajan eikd kéyttda uudelleen.
Sitd ei saa steriloida tai huuhdella vedelld tai millddn muulla liuoksella. Tdma voisi lisdtd
vakavan infektion vaaraa.

Haittavaikutukset

Provox Life Oxygenin kayttoon liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla hengitysvastus,
yskd ja henkitorven ja/tai avannetta ymparoivén alueen drsytys/epamukavuus.

7. Kayttoohje

Kiinnittaminen

Provox Life -kosteuslampévaihdin

1. Pida laitetta kddessdsi ja kiinnitd se kosteuslampdvaihtimeen (katso kuva 1) kosteuslampo-
vaihtimen omien kéyttéohjeiden mukaisesti.

Happiletku

1. Kiinnitd happiletku tukevasti happiliittimeen (katso kuva 2). Varmista, etté letku on painettu
kiinni pohjaan saakka.

Huomautus: Happiletkun kiinnittdminen laitteen ollessa paikoillaan on vaikeampaa ja voi johtaa

laitteen tahattomaan liikkumiseen, miké voi aiheuttaa yskaa, arsytystd ja epdmukavia tuntemuksia.

Provox Life -liitososaan

1. Pida laitetta kddessési ja paina kevyesti, kunnes laite kiinnittyy Provox Life -liitososaan
(katso kuva 3).

2. Varmista, etté laite on kiinnittynyt kunnolla Provox Life -liitososaan (katso kuva 4).

Puhuminen

Happiletkun ollessa liitettyna

1. Tuki kosteuslimpévaihdin sen omien kdyttoohjeiden mukaisesti (ks. kuva 5).

Kun happiletku ei ole liitettyna

1. Tuki happiliitin sormella ja tuki sitten kosteuslampdvaihdin sen omien kdyttdohjeiden mukaisesti
(katso kuva 6).

Poistaminen

Poistaminen Provox Life -liitososasta

1. Pida laitteesta kiinni ja vedd sivusuunnassa, kunnes laite irtoaa (katso kuva 7).

Happiletku

1. Irrota happiletku happiliittimesta.

Huomautus: Happiletkun irrottaminen laitteen ollessa paikoillaan on vaikeampaa ja voi johtaa

laitteen tahattomaan liikkumiseen, miké voi aiheuttaa yskaé, drsytystd ja epdmukavia tuntemuksia.
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Provox Life -kosteuslampovaihdin
1. Pida laitteesta kiinni ja irrota kosteusldmpdvaihdin sen omien kdyttoohjeiden mukaisesti
(ks. kuva 8).

Jos tarvitset lisdselityksid, ota yhteyttd ladkariisi.

8. Laitteen kayttoika ja havittaminen

Provox Life Oxygen on kertakiyttdinen laite, ja laitetta on vaihdettava 24 tunnin vilein tai
tarvittaessa useammin esim. siind tapauksessa, ettd lima tukkii laitteen, laite likaantuu tai
kontaminoituu tai laitteessa nidkyy merkkejé vaurioista.

Noudata aina ladketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia
ladkinnillistd laitetta hdvitettdessa.

9. Haittatapahtumista ilmoittaminen
Huomaa, etté kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
jakdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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1. Fyrirhugud notkun

Provox Life Oxygen er einnota aukabunadur fyrir Provox Life HME. Takinu er @tlad ad flytja
aukid surefnismagn (O,) i gegnum Provox Life HME, sem notad er af sjuklingum sem anda
i gegnum barkarauf

Atladir notendahoépar

Provox Life Oxygen er taeki til notkunar 4 heimilum og a sjukrahtsum, fyrir fullorona (18 ara og
eldri) sem anda i gegnum barkarauf.

2. Frabendingar

Sjuklingar me skerta likamlega eda vitsmunalega getu eiga ekki ad nota taekid. Sjuklingar sem
geta ekki fest eda fjarlaegt taekid af sjalfsdadum, skortir naudsynlega pekkingu a pvi hvernig
nota skuli teekid eda hafa ekki vitsmunalega getu til ad skilja dheettuna sem fylgir notkun mega
ekki nota taekio.

Taekid tti ekki ad vera notad af sjiklingum med laga andrymd, par sem aukin loftleif getur
valdid uppsofnun koltvisyrings.

3. Lysing a teekinu

Provox Life Oxygen er einnota aukabunadur fyrir Provox Life HMEs fyrir fullorona sjuklinga sem
burfa viobotarsurefni. Taekid er notad sem tenging 4 milli HME og vidhengja vid Provox Life (sja
yfirlit yfir Provox Life Oxygen). Vidbotarstrefni (ekki rakt) ma pa gefa i gegnum strefnistengi
Provox Life Oxygen (sja Stoou 1).

Meelt er med strefnisslongum med 3,2 mm innra pvermal (1/8 tommur.). Haegt er ad nota adrar
steerdir af sirefnisslongum en dbyrgur heilbrigdisstarfsmadur parf ad meta hvert tilvik fyrir sig.
Fledishradi ma vera allt ad 6 I/min. Hins vegar minnka ahrif varma- og rakaskiptisins eftir pvi
sem surefnisflaedio eykst.

Surefni sem vardveitist vid innondun (strefni sem neer til sjiklings) er yfirleitt meira en >78%%*.
Athugid: Notid adeins med purru surefni.

*Reiknad i samraemi vid versta tilfelli—Provox Life Energy fest vid teekid og préfunaradstaedur: 6ndunarrimmadl
250 ml, 6ndunartidni: 20/min, stirefnisflaedi: 6 I/min.

Provox Life Oxygen yfirlit

1) Surefnistengi

2) Samhaeft vid Provox Life HME vérulinuna

3) Samhaeft vid fylgihluti med Provox Life; Limefni,
LaryTubes, LaryButtons
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4. Teeknileg gogn

brystingsfall vid 30 I/min Rakatap vid VT=500 m| med Rakatap vid VT=500 ml med
af HME + taeki fest* (Pa) frambodi af O, 3 I/min* (mg/l) |frambodi & O, 6 I/min* (mg/I)
Home 81 183 19.7
Go 32 20.2 211
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 17.1 185

Provox Life HME innra rammdl (loftleif)* hdmark 13 ml
Innra rammidi (loftleif) Provox Life Oxygen/taekis med HME fest vid pad, hdmark 16 ml

*Samkveemt 1SO 9360

5. Varnadarord

» Ekki endurnota tekid 4 annan sjukling. Endurnotkun hja 60rum sjiklingi getur valdio
vixlmengun sem geeti leitt til alvarlegrar sykingar.

« Mikid seytidlag geeti gefid til kynna ad porf sé 4 tidari skiptum til ad koma i veg fyrir frekari
ondunarerfidleika og stiflur.

6. Varudarreglur

Adur en taekid er notad skaltu athuga hvort pad sé aflagad eda afmyndad 4 einhvern hatt. Ekki
nota teekid ef pad synir einhver merki um bilun eda galla. Litlir hlutar taekisins getu komist
inn { 6ndunarveginn og valdid hosta, ertingu i ondunarvegi og hugsanlega lungnasykingu.
Eing6ngu til notkunar i eitt skipti. Ekki ma nota teekid lengur en i 24 klukkustundir, pad
er ekki endurnotanlegt, ekki ma sotthreinsa pad og ekki ma skola pad i vatni eda i 60rum
lausnum. Sé pad gert, getur pad aukid hattu a alvarlegri sykingu.

Aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir i tengslum vid notkun a Provox Life Oxygen geta verid erfidleikar
eda vionam vid 6ndun, hosti, erting/0paegindi i barka og/eda svadinu umhverfis stomaopid.

7. Notkunarleidbeiningar
Festa
Provox Life HME

1. Haltu a teekinu og festu pad vid HME (sja mynd 1) samkvemt notkunarleiobeiningum HME
(IFU).
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Surefnisslanga

1. Festu surefnisslonguna tryggilega vid surefnistengid (sja mynd 2). Tryggdu ad slongunni sé
pryst alveg nidur.

Athugio: Pad er erfidara ad festa stiirefnisslonguna pegar taekid situr 4 sinum stad. Pad getur valdid

oviljandi hreyfingu taekisins sem pad er tengt vid, sem getur valdid hdsta, ertingu og 6paegindum.

Vid Provox Life vidhengi

1. Haltu a teekinu og prystu varlega a pad par til taekid tengist Provox Life-vidhenginu (sja mynd 3).

2. Gakktu Gr skugga um ad teekid sé 6rugglega fest vid Provox Life-vidhengid (sja mynd 4).

Tala

Med surefnisslongu tengda

1. Lokadu HME i samraemi vid notkunarleiobeiningar pess (sja mynd 5).

An pess ad surefnisslanga sé tengd

1. Lokadu surefnistenginu med fingri og lokid pvi neest HME i samreemi vid notkunarleidbeiningar
bess (sja mynd 6).

Fjarleegja

Fjarleegja ur Provox Life-vidhengi

1. Haltu & teekinu og togadu til hlidar par til teekid aftengist (sja mynd 7).

Surefnisslanga

1. Taktu strefnisslonguna Gir sambandi vid strefnistengio.

Athugid: Pad er erfidara ad aftengja surefnisslonguna & medan teekid situr a sinum stad. bad

getur valdid oviljandi hreyfingu tekisins sem pad er tengt vid, sem getur valdid hosta, ertingu

og opxgindum

Provox Life HME

1. Haltu a teekinu og aftengdu HME i samraemi vid notkunarleidbeiningar pess (sja mynd 8).

Ef frekari tskyringa er porf skaltu hafa samband vid pad heilbrigdisstarfsfolk sem hefur med
teekid ad gera.

8. Endingartimi og forgun teekis

Provox Life Oxygen er einnota taeki og maelt er med pvi ad skipta um pad ad minnsta kosti 4
24 Klst. fresti, eda oftar eftir porfum, t.d. ef pad er stiflad af slimi, ordid Ohreint, mengad eda
synir merki um tjon.

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

9. Tilkynningaskylda
Vinsamlega athugio a0 tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun taekisins
til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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1. Kavandatud kasutus

Provox Life Oxygen on iihekordselt kasutatav tarvik Provox Life HME-dele. See vdimaldab
tdiendavat hapniku (O,) varustust patsientidele, kes hingavad lébi trahheostoomi, kasutades
Provox Life HME-sid.

Kavandatud kasutajagrupp
Provox Life Oxygen on kodus ja haiglas kasutatav seade tdiskasvanutele (18+ aastat), kes hingavad
1abi trahheostoomi.

2. Vastunaidustused

Seadet ei tohi kasutada piiratud vaimse voi fiiiisilise tajumisvoimega patsientidel. Patsiendid,
kes ei saa seadet ise kinnitada ega eemaldada vdi kellel puuduvad piisavad teadmised seadme
kasutamise kohta vdi tajumisvdime mdista kasutamisega seotud ohte, ei tohi seadet kasutada.
Seadet ei tohiks kasutada patsientidel, kellel on madal hingamismaht, kuna lisatud tithimaht voib
pdhjustada siisinikdioksiidi peetust.

3. Seadme kirjeldus

Provox Life Oxygen on iihekordne tarvik Provox Life HME-dele tdiskasvanud patsientidele,
kes vajavad lisahapnikku. Seadet kasutatakse HME ja Provox Life'i kinnituste vahel (vt Provox
Life Oxygen iilevaadet). Tdiendavat hapnikku (niisutamata) saab seejérel Provox Life Oxygeni
hapnikupesa kaudu tarnida (vt positsioon 1).

Soovitatav on hapnikutoru siselabimddduga 3,2 mm (1/8 in.). Muude hapnikutorude labimddtu
voib kasutada, kuid seda peab iga juhtumi puhul eraldi hindama vastutav tervishoiutdotaja.
Kasutada vdib voolukiirusi kuni 6 I/min. Hapnikuvoolu suurenedes aga HME efekt viheneb.
Hapnik, mis silib sissehingamise ajal (hapnik, mis jouab patsiendini), on tavaliselt rohkem
kui >78%%*.

‘Miirkus. Kasutage ainult kuiva hapnikuga.

*Arvutatakse halvimast stsenaariumist Idhtudes—Provox Life Energy on kinnitatud seadme kiilge ja katsetingimused:
hingamismaht 250 ml, hingami dus: 20/min, hapnik vooluhulk: 6 I/min.

Provox Life Oxygeni lilevaade
1) Hapnikutihenduspesa
M 2 Uhilduv Provox Life HME sarjaga

3) Uhildub Provox Life kinnitustega; adhesiividega,
LaryTubes, LaryButtons
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4. Tehnilised andmed

Réhu langus 30 I/min Niiskuse kadu VT=500 ml Niiskuskadu VT=500 ml
juures, kui HME + seade on  |juures, hapniku varustamise juures koos varustusega O,
paigaldatud* (Pa) korral: O, 3 I/min* (mg/I) 6 1/min* (mg/l)

Home 81 18.3 19.7

Go 32 20.2 21.1

Energy 16 209 215

Protect 61 214 226

Night 78 17.1 185

Provox Life HME sisemine ruumala (surnud ruum)* max 13 ml
Provox Life Oxygen/seadme sisemaht (surnud ruum) koos kinnitatud HME-ga maksimaalselt 16 m/

*Standardi ISO 9360 kohaselt

5. Hoiatused

+ Arge kasutage seda seadet teisel patsiendil uuesti. Taaskasutamine teise patsiendi puhul vdib
pohjustada ristsaastumist, mis vaib viia tdsise infektsioonini.

* Suur sekreedikoormus vdib viidata sellele, et seadet on vaja sagedamini vahetada, et viltida
suuremat hingamistakistust ja ummistust.

6. Ettevaatusabinoud

+ Enne kasutamistkontrollige, kas seade on deformeerunud. Arge kasutage, kui mirkate seadmel
mis tahes méirke kahjustustest. Seadme viikesed osad voivad sattuda hingamisteedesse, mis
voib pdhjustada kohimist, hingamisteede arritust ja voimalikku kopsuinfektsiooni.

« Ainult tihe korra kasutamiseks. Seadet ei tohi kasutada rohkem kui 24 tundi, seda ei saa
uuesti kasutada, seda ei saa steriliseerida ja seda ei tohi loputada vees ega muudes lahustes.
See voib suurendada tosise nakkuse riski.

Kérvaltoimed

Provox Life Oxygeni kasutamisega seotud voimalikud korvaltoimed vdivad holmata
hingamistakistust, kohimist, trahhea ja/vdi peristoomi piirkonna érritust vdi ebamugavust.

7. Kasutamine

Lisa

Provox Life HME

1. Hoidke seadet ja kinnitage see HME kiilge (vt joonis 1) vastavalt HME kasutusjuhendile (IFU).
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Hapnikuvoolik

1. Kinnitage hapnikuvoolik kindlalt hapnikuiihenduse kiilge (vt joonis 2). Kindlasti veenduge,
et see oleks 1opuni vajutatud.

Miirkus. Hapnikuvooliku kinnitamine, kui seade on oma kohal, on keerulisem, ja see vdib

pdhjustada seadme tahtmatut litkumist, millega see on tthendatud, mis omakorda voib pohjustada

koha, érritust ja ebamugavust.

Provox Life toote kinnitusele

1. Hoidke seadet kinni ja suruge sellele kergelt, kuni seade tihendub Provox Life kinnitusega
(vtjoonis 3).

2. Kontrollige, et seade oleks korralikult kinnitatud Provox Life kinnituse kiilge (vt joonis 4).

Raagi

Hapnikuvoolikuga iihendatud

1. Sule HME vastavalt selle enda IFU-le (vt joonis 5).

lima hapnikuvoolikut iihendamata

1. Sulgege hapnikuiihendus sdrmega ja seejirel sulgege HME vastavalt selle IFU-le (vt joonist 6).

Eemaldamine

Eemaldage Provox Life'i kinnituse kiiljest

1. Hoidke seadet ja tommake kiilgsuunas, kuni seade lahti ithendub (vt joonis 7).

Hapnikuvoolik

1. Eemaldage hapnikuvoolik hapnikuiihenduse kiiljest.

Miirkus. Hapnikuvooliku lahtitihendamine, kui seade on paigas, on keerulisem ja see vdib

pohjustada seadme (millega see hapnikuvoolik on iihendatud) ootamatut liikkumist, mis voib

tekitada kohimist, drritust ja ebamugavustunnet.

Provox Life HME

1. Hoidke seadet ja eemaldage HME vastavalt selle enda IFU-le (vt joonist 8).

Kui on vaja tdiendavat selgitust, votke thendust oma arstiga.

8. Seadme kasutuskestus ja kasutuselt korvaldamine

Provox Life Oxygen on mdeldud iihekordseks kasutamiseks ja seda tuleb vahetada vihemalt
iga 24 tunni jdrel voi vajaduse korral sagedamini, nditeks kui see on lima tdttu ummistunud,
médrdunud, saastunud voi néditab kahjustuse mérke.

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

9. Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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1. Ucel pouziti

Prostiedek Provox Life Oxygen je jednorazové piislusenstvi filtru Provox Life HME Umoziiuje
dodatecny piivod kysliku (O,) pro pacienty dychajici pfes tracheostomii pomoci filtru Provox
Life HME.

Uréena skupina uzivateli

Provox Life Oxygen je prostiedek pro domaci a nemocnicni pouziti pro dospélé (starsi 18 let),
ktefi dychaji pfes tracheostomii.

2. Kontraindikace

Tento prostiedek nesmi pouzivat pacienti se snizenymi mentalnimi nebo fyzickymi kognitivnimi
schopnostmi. Pacienti, ktefi nejsou schopni prostiedek sami nasadit nebo sejmout, nebo nemaji
dostate¢né znalosti o tom, jak prostfedek pouzivat, nebo kognitivni schopnosti pochopit rizika
spojena s jeho pouzivanim, nesmi tento prostiedek pouzivat.

Tento prostiedek nesmi pouzivat pacienti s nizkym dechovym objemem, protoze dodatecny mrtvy
prostor miZe zpusobit zadrzovani oxidu uhli¢itého.

3. Popis prostiedku

Prostiedek Provox Life Oxygen je jednorazové prislusenstvi filtru Provox Life HME pro dospélé

pacienty, ktefi potiebuji doplitkovy kyslik. Tento prostfedek se pouziva mezi filtrem HME a nastavci

Provox Life (viz ptehled prostfedku Provox Life Oxygen). Doplitkovy kyslik (nezvlh¢ovany) 1ze

pak dodavat prostiednictvim konektoru na kyslik prostfedku Provox Life Oxygen (viz pozice 1).

Doporucuje se pouzit kyslikové hadicky o vnitinim priméru 3,2 mm (1/8 palce). Lze pouziti jiné

priméry kyslikovych hadicek, ale kazdy pfipad musi posoudit pfislusny zdravotnicky pracovnik.

Lze pouzit prutok az 6 I/min. S rostoucim prutokem kysliku se viak uc¢inek HME snizuje.

Kyslik zachovany béhem inhalace (kyslik, ktery se dostane k pacientovi) je obvykle vyssi nez

>78%*.

Pozndmka: Pouzivejte pouze se suchym kyslikem.

*Vypocitdno pro nejhorsi mozny scéndr - Provox Life Energy pfipojeny k prostiedku a podminky testu: dechovy

objem 250 ml, frekvence dychdni: 20/min, pritok kysliku: 6 [/min.

Piehled prostiedku Provox Life Oxygen

1) Konektor na kyslik

2) Kompatibilni s fadou filtru Provox Life HME

3) Kompatibilni s nastavci prostfedku Provox Life:
nalepkami, prostfedky LaryTube a LaryButton
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4, Technické udaje

Pokles tlaku pfi pratoku . - . -
. Ztrata vlhkosti pfi VT=500 ml Ztrata vlhkosti pti VT=500 ml
30 I/min u filtru HME + Y . [ .
| . pfi pfivodu O, 3 I/min* (mg/l)  |pfi pfivodu O, 6 I/min* (mg/I)
namontovany prostiedek* (Pa)
Home 81 183 19.7
Go 32 20.2 21.1
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 17.1 18.5

Vnitini objem filtru Provox Life HME (mrtvy prostor)* je max. 13 m|
Vnitini objem (mrtvy prostor) prostiedku Provox Life Oxygen /s pfipojenym HME je max. 16 ml

*Podle normy 1SO 9360

5. Varovani

« Prostfedek nepouzivejte opakované u jiného pacienta. Opakované pouziti u jiného pacienta
muize zpusobit kiizovou kontaminaci, ktera mize vést k zavazné infekci.

¢ Velké mnozstvi vylu¢ovaného sekretu mize indikovat ¢astéjsi vyménu prostiedku, aby se
predeslo vyssimu odporu pfi dychani a jeho zablokovani.

6. Upozornéni

Pied pouzitim prostfedek zkontrolujte, zda neni zdeformovany. Prostiedek nepouzivejte,

pokud vykazuje znamky vad. Malé ¢asti prostiedku se mohou dostat do dychacich cest, coz

muze vést ke kasli, podrazdéni dychacich cest a pfipadné k plicni infekci.

Pouze k jednorazovému pouziti. Tento prostiedek se nesmi pouzivat déle nez 24 hodin,
nelze jej opakované pouzit, nelze jej sterilizovat a nesmi se oplachovat ve vode ani v jinych
roztocich. To miize zvysit riziko zavazné infekce.

Vedlejsi ucinky

Mozné vedlejsi ucinky spojené s pouzivanim prostiedku Provox Life Oxygen mohou zahrnovat
odpor pfi dychani, kasel, podrazdéni/nepohodli v priidusnici a/nebo v oblasti kolem stomie.

e

7. Pouziti
Pfipojeni
Filtr Provox Life HME

1. Drzte prostiedek a piipevnéte jej k filtru HME (viz obrazek 1) podle navodu k pouziti filtru HME.
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Kyslikova hadicka

1. Pevné ptipojte kyslikovou hadicku ke konektoru na kyslik (viz obrazek 2). Ujistéte se, ze je
zcela piitisknutd.

zpUsobit nechtény pohyb prostiedku, ke kterému je hadi¢ka ptipojena, coz mize zpusobit kasel,

podrazdéni a nepohodli.

Pfipojeni k prostiedku Provox Life

1. Drzte prostiedek a lehce zatlaéte, dokud se nepfipoji k nastavei Provox Life (viz obrazek 3).

2. Zkontrolujte, zda je prostiedek fadné pfipevnén k nastvaci Provox Life (viz obrazek 4).

Re¢

S pfipojenou kyslikovou hadickou

1. Uzavfete filtr HME v souladu s jeho vlastnim navodem k pouziti (viz obrazek 5).

Bez pfipojené kyslikové hadicky

1. Uzaviete konektor na kyslik prstem a poté uzaviete filtr HME v souladu s jeho vlastnim
navodem k pouziti (viz obrazek 6).

Odpojeni

Odpojeni od nastavce prostiedku Provox Life

1. Drzte prostiedek a zatahnéte do stran, dokud se prostiedek neodpoji (viz obrazek 7).

Kyslikova hadicka

1. Odpojte kyslikovou hadi¢ku od konektoru na kyslik.

zpusobit nechtény pohyb prostiedku, ke kterému je hadicka ptipojena, coz mize zpusobit kasel,

podrazdéni a nepohodli.

Filtr Provox Life HME

1. Podrzte prostiedek a vyjméte filtr HME v souladu s jeho vlastnim navodem k pouziti (viz
obrazek 8).

V ptipadé potieby dalsiho vysvétleni se obrat'te na svého Iékare.

8. Zivotnost a likvidace prostiedku

Prostiedek Provox Life Oxygen je uréen k jednorazovému pouZiti a je nutné jej vymeénit nejméné
kazdych 24 hodin nebo ¢astéji podle potieby, napf. pokud je ucpany hlenem, znecistény,
kontaminovany nebo jevi znamky poskozeni.

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte v souladu s pravidly lékaiské
praxe a vnitrostatnimi pozadavky tykajicimi se biologického nebezpeci.

9. Hlaseni

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
bydliste.
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1. Rendeltetésszerii hasznalat

AProvox Life Oxygen a Provox Life HME rendszerek egyszer hasznalatos tartozéka. Ez lehetévé
teszi a tovabbi oxigénellatist (O,) a tracheostoman keresztiil 1élegzd betegek szamdra, akik Provox
Life HME rendszereket hasznalnak.

Célzott felhasznaloi csoport

A Provox Life Oxygen egy otthoni és korhazi hasznalatra késziilt eszkoz felnéttek (18+ évesek)
szamara, akik tracheostoman keresztiil I¢legeznek.

2. Ellenjavallatok

Az eszkozt nem hasznalhatjak csokkent szellemi vagy fizikai kognitiv képességgel kiizd6 betegek.
Azok a betegek, akik nem tudjak maguk csatlakoztatni vagy eltavolitani az eszkozt, vagy nem
rendelkeznek elegendé tudassal az eszkoz hasznalatanak vagy a hasznélataval kapcsolatos
kockazatok megértésehez sziikséges kognitiv képességgel, nem hasznalhatjak az eszkozt.

Az eszkozt nem hasznalhatjak azok a betegek, akiknek alacsony a légzési térfogata, mivel
a megnovekedett holttér szén-dioxid-visszatartast okozhat.

3. Az eszkoz leirasa

A Provox Life Oxygen a Provox Life HME rendszerek egyszer hasznalatos tartozéka felndtt
betegek szamara, akiknek kiegészitd oxigénre van sziikségiik. Az eszk6zt a HME és a Provox
Life tartozékok kozott hasznaljak (lasd: A Provox Life Oxygen éttekintése). Ezutan kiegészitd
oxigén (nem parasitott) biztosithato a Provox Life Oxygen oxigéncsatlakozdjan keresztiil (lasd
az 1. poziciot).

Ajanlott 3,2 mm (1/8 hiivelyk) bels6 atmérdjii oxigéncsd hasznalata. Mas atmérdjii oxigéncsovek
is hasznalhatok, de ezeket a felelds egészsegiligyi szakembernek eseti alapon kell értékelnie.
Legfeljebb 6 I/perc aramlasi sebesség hasznalhatd. A HME-hatas az oxigénaramlas novekedésével
azonban csokkenni fog.

A belégzés soran megdrzott oxigén (a beteghez eljuto oxigén) jellemzden tobb mint >78%%*.
Megjegyzés: Kizarolag szaraz oxigént hasznaljon.

*A legrosszabb esettel szdmolva - Provox Life Energy az eszkozhoz csatlakoztatva, és a vizsgdlatifeltételek: 250 ml
légzési térfogat, légzésszdm: 20/perc, oxigén dramldsi sebesség: 6 I/perc.

A Provox Life Oxygen attekintése

1) Oxigéncsatlakozd
2) A Provox Life HME termékcsaladdal kompatibilis

3) A Provox Life tartozékokkal kompatibilis;
ragasztok, LaryTubes, LaryButtons




4. Miiszaki adatok

Nyomascsokkenés 30 I/perc | Nedvességveszteség VT=500 ml | A nedvességveszteség VT=500 ml
aramlasnal HME rendszerrel |esetén 3 I/perc * (mg/l) esetén 6 I/perc * (mg/l) O,-ellatas
+ eszkozzel felszerelve* (Pa) |O,-ellatas mellett mellett

Home 81 183 19.7

Go 32 20.2 211

Energy 16 20.9 215

Protect 61 214 226

Night 78 17.1 185

Provox Life HME belsé térfogat (holttér)* max. 13 ml
A Provox Life Oxygen/eszkoz belsé térfogata (holttér) a HME csatlakoztatdsdval legfeljebb 16 ml

*Az IS0 9360-a szabvdnynak megfelel6en

5. Figyelmeztetések

* Ne hasznalja fel Gjra az eszkoz masik betegnél. Masik betegnél torténé ujrafelhasznalas
keresztszennyezddést okozhat, ami stlyos fertézéshez vezethet.

« Jelentds valadékozas esetén a megndvekedett 1égzési ellenallas és a blokkolas elkeriilése
érdekében az eszkoz gyakoribb cseréjére lehet sziikség.

6. Ovintézkedések

» Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt, hogy nincs-e eldeformalodva. Ne hasznélja, ha az
eszkdz barmilyen hiba jelét mutatja. Az eszk6z apro részei bekeriilhetnek a légutakba, ami
kohogeést, 1égti irritaciot és esetleg tiidéfertézést okozhat.

 Kizarolag egyszeri hasznalatra. Az eszkozt nem szabad 24 Oranal tovabb hasznalni, nem
ujrafelhasznalhatd, nem sterilizalhato, és nem szabad vizben vagy barmilyen mas oldatban
ledbliteni. Ez megnovelheti a stlyos fertézés kockazatat.

Mellékhatasok

A Provox Life Oxygen hasznalatival kapcsolatos lehetséges mellékhatasok kozé tartozhat
a légzési ellenallas, kohoges, a 1égesd és/vagy a sztoma koriili teriilet irritacidja vagy kellemetlen
érzése.

7. Hasznalat

Csatlakoztatas

Provox Life HME
1. Tartsa az eszkozt, és rogzitse a HME rendszerhez (lasd az 1. abrat) a HME Hasznalati
utmutatdja alapjan.
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Oxigéncsé

1. Rogzitse biztonsagosan az oxigéncsdvet az oxigéncsatlakozohoz (lasd a 2. abrat). Gydz6djon
meg arrdl, hogy teljesen be van nyomva.

Megjegyzés: Az oxigéncsé rogzitése, mikozben az eszk6z mar a helyén van, nehezebb lehet,

és a csatlakoztatott eszkdz nem szandékos mozgasat okozhatja, ami kohogést, irritaciot és

kellemetlenséget eredményezhet.

Csatlakoztatas a Provox Life tartozékhoz

1. Fogja meg az eszkdzt, és enyhén nyomja rd, amig az csatlakozik a Provox Life tartozékhoz
(lasd a 3. abrat).

2. Ellenérizze, hogy az eszkoz megfelelden rogzitve van-e a Provox Life tartozékhoz (lasd
a4. abrat).

Beszéd

Csatlakoztatott oxigéncsével

1. Zarja el a HME-t a hasznalati Gtmutatojanak megfelelden (lasd az 5. abrat).

Oxigéncsd csatlakoztatasa nélkiil

1. Zarja el az oxigéncsatlakozot az ujjaval, majd zarja el a HME-t a hasznalati utmutatdjanak
megfelelden el (lasd a 6. abrat).

Eltavolitas

Eltavolitas a Provox Life tartozékrol

1. Fogja meg az eszkozt, és huzza oldalra, amig az le nem valik (lasd 7. abra).

Oxigéncsd

1. Tavolitsa el az oxigéncsovet az oxigéncsatlakozorol.

Megjegyzés: Az oxigéncsovet nehezebb eltavolitani, amig az eszkoz a helyén van, és

ez a csatlakoztatott eszkdz nem szandékos mozgasat okohatja, ami kohogést, irritaciot és

kellemetlenséget idézhet elé.

Provox Life HME

1. Fogjameg az eszkdzt, és tavolitsa el a HME-t a hasznalati itmutatoja szerint (lasd a 8. abrat).

Ha tovabbi informaciora van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval.

8. Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

A Provox Life Oxygen egyszer hasznalatos, ¢s legalabb 24 oranként, vagy sziikség szerint
gyakrabban kell cserélni, példaul ha a valadék miatt eldugult, piszkos, szennyezett, vagy a sériilés
barmely jele lathato.

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és az allami eldirasokat.

9. Jelentési kotelezettség
Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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1. Przeznaczenie

Provox Life Oxygen to jednorazowego uzytku akcesorium do wymiennikow ciepta i wilgoci
(HME) Provox Life. Umozliwia dodatkowe dostarczanie tlenu (O,) pacjentom oddychajacym
przez tracheostome przy uzyciu HME Provox Life.

Docelowa grupa uzytkownikéw

Provox Life Oxygen to urzadzenie do uzytku domowego i szpitalnego dla dorostych (powyzej
18 lat) oddychajacych przez tracheostomg.

2. Przeciwwskazania

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane przez pacjentow o ograniczonych umystowych lub fizycznych
zdolno$ciach poznawczych. Pacjenci, ktorzy nie sa w stanie samodzielnie zatozy¢ lub zdjac¢
urzadzenia, nie posiadaja wystarczajacej wiedzy o sposobie uzywania urzadzenia lub zdolno$ci
poznawczych pozwalajacych na zrozumienie ryzyka zwigzanego z jego uzywaniem, nie powinni
uzywac tego urzadzenia.

Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane przez pacjentow, ktorzy maja niska objetos¢ oddechowa,
poniewaz dodatkowa martwa przestrzen moze prowadzi¢ do zatrzymania dwutlenku wegla.

3. Opis urzadzenia

Provox Life Oxygen to jednorazowego uzytku akcesorium do HME Provox Life dla dorostych
pacjentdéw wymagajacych podawania dodatkowego tlenu. Wyréb jest uzywany migdzy
wymiennikami ciepta i wilgoci a przystawkami Provox Life (patrz Przeglad Provox Life Oxygen).
Tlen uzupetniajacy (nienawilzany) moze by¢ nastepnie dostarczany przez koncowke do podawania
tlenu Provox Life Oxygen (patrz pozycja 1).

Zalecany jest przewod tlenowy o $rednicy wewngtrznej 3,2 mm (1/8 cala). Moga by¢ stosowane
przewody tlenowe o innych $rednicach, ale musza zosta¢ ocenione indywidualnie przez
odpowiedzialnego pracownika medycznego.

Mozna stosowac nat¢zenie przeptywu do 6 I/min. Jednak efekt HME bedzie si¢ zmniejszat wraz
ze wzrostem przeptywu tlenu.

Tlen zachowany podczas inhalacji (tlen docierajacy do pacjenta) zwykle wynosi ponad >78%*.
Uwaga: Stosowa¢ tylko z suchym tlenem.

*Obliczenie w scenariuszu najgorszego przypadku — Provox Life Energy podtqczony do urzqdzenia i warunki
testowe: objetos¢ oddechowa 250 ml, czestotliwos¢ oddechéw: 20/min, przeptyw tlenu: 6 I/min.
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Przeglad Provox Life Oxygen
1) Koncéwka do podawania tlenu
2) Kompatybilny z serig Provox Life HME

3) Kompatybilny z akcesoriami Provox Life; klejami,
rurkami LaryTube, przyciskami LaryButton

4. Dane techniczne

Spadek cisnienia przy
30 I/min dla HME + Utrata wilgoci przy VT=500 ml  [Utrata wilgoci przy VT=500 ml|
zamontowanego zdoptywem O, 3 I/min* (mg/l) |z doptywem O, 6 I/min* (mg/I)
urzadzenia* (Pa)

Home 81 18.3 19.7

Go 32 20.2 211

Energy 16 209 215

Protect 61 214 226

Night 78 171 18.5

Wewnetrzna objetos¢ Provox Life HME (martwa przestrzer)) — maks. 13 ml
Objetos¢ wewnetrzna (martwa przestrzeri) urzqdzenia Provox Life Oxygen z podtqczonym HME — maks. 16 ml

*Zgodnie znormq SO 9360

5. Ostrzezenia

 Nie uzywa¢ ponownie urzadzenia u innego pacjenta. Ponowne uzycie u innego pacjenta moze
spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe, ktore moze prowadzi¢ do powaznego zakazenia.

» Wysokie obcigzenie wydzieling moze wskazywac na potrzebeg czgstszej wymiany urzadzenia
w celu uniknigcia wigkszych oporow oddechowych i zablokowania.
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6. Srodki ostroznosci

* Przed uzyciem sprawdzi¢ urzadzenie pod katem deformacji. Nie uzywac¢ urzadzenia, jesli
widoczne sg jakiekolwiek oznaki usterki. Niewielkie czgsci urzadzenia moga dosta¢ si¢ do
drog oddechowych, co moze prowadzi¢ do kaszlu, podraznienia drog oddechowych, a nawet
infekeji phuc.

* Tylko do jednorazowego uzytku. Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane dtuzej niz przez
24 godziny, nie jest przeznaczone do ponownego uzytku i nie nalezy go ptuka¢ w wodzie ani
innych roztworach. Moze to zwigksza¢ ryzyko powaznej infekcji.

Skutki uboczne

Mozliwe skutki uboczne zwigzane ze stosowaniem Provox Life Oxygen moga obejmowac
opor podczas oddychania, kaszel, podraznienie lub dyskomfort tchawicy lub obszaru
okotostomijnego.

7. Jak stosowac

Zamocowanie

Provox Life HME

1. Przytrzymac urzadzenie i przymocowa¢ je do HME (patrz rysunek 1) zgodnie z instrukcja
obstugi HME (IFU).

Przewéd tlenowy

1. Podlaczy¢ przewod tlenowy bezpiecznie do koncowki do podawania tlenu (patrz rysunek 2).
Upewnic sig, ze jest catkowicie wcisnigty.

Uwaga: Podlaczanie przewodu tlenowego, gdy urzadzenie jest zatozone, jest trudniejsze i moze

powodowac niezamierzony ruch urzadzenia, do ktorego jest podtaczany, co moze prowadzi¢ do

kaszlu, podraznienia i dyskomfortu.

Do przystawki Provox Life

1. Przytrzymac urzadzenie i lekko nacisna¢, az urzadzenie potaczy si¢ z przystawka Provox
Life (patrz rysunek 3).

2. Upewni¢ sig, ze urzadzenie jest poprawnie zamocowane do przystawki Provox Life (patrz
rysunek 4).

Méwienie

Z podtaczonym przewodem tlenowym

1. Zablokowa¢ HME zgodnie z jego instrukcja uzycia (patrz rysunek 5).

Bez podtaczonego przewodu tlenowego

1. Zamkna¢ koncowke do podawania tlenu palcem, a nastgpnie zatka¢ HME zgodnie z jego
instrukcja uzycia (patrz rysunek 6).

Zdejmowanie

Zdejmowanie z przystawki Provox Life
1. Przytrzymac urzadzenie i pociggnac na bok, az urzadzenie si¢ odtaczy (patrz rysunek 7).
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Przewéd tlenowy

1. Odtaczy¢ przewod tlenowy od koncowki do podawania tlenu.

Uwaga: Odlaczenie przewodu tlenowego, gdy urzadzenie jest zalozone, jest bardziej

skomplikowane i moze spowodowa¢ niezamierzony ruch urzadzenia, do ktorego jest podtaczony,

co moze prowadzi¢ do kaszlu, podraznienia i dyskomfortu.

Provox Life HME

1. Przytrzymac urzadzenie i usung¢ wymiennik HME zgodnie z jego instrukcja uzycia (patrz
rysunek 8).

Jesli potrzebne sa dalsze wyjasnienia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

7z e

8. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

Provox Life Oxygen jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i musi by¢ wymieniany co
najmniej co 24 godziny lub czgsciej, w razie potrzeby, np. jesli jest zatkany przez §luz, zabrudzony,
zanieczyszczony, lub wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.

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

9. Zglaszanie
Nalezy pamigtaé, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy
zglosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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1. Namjena

Provox Life Oxygen je dodatak za jednokratnu uporabu za izmjenjivace topline i vlage (HME)
Provox Life. Omogucuje dodatnu opskrbu kisikom (O,) za pacijente koji diSu kroz traheostomu
s pomoc¢u izmjenjivaca topline i vlage Provox Life.

Predvidena skupina korisnika

Provox Life Oxygen je uredaj za kuénu i bolnicku uporabu za odrasle (vise od 18 godina) koji
disu kroz traheostomu.

2. Kontraindikacije

Proizvod ne smiju koristiti pacijenti smanjenih mentalnih ili fizi¢kih sposobnosti. Pacijenti koji
ne mogu sami pri¢vrstiti ili skinuti proizvod, pacijenti koji ne znaju koristiti proizvod ni pacijenti
koji zbog smanjenih kognitivnih sposobnosti ne razumiju rizike povezane s upotrebom ne smiju
koristiti proizvod.

Uredaj ne smiju upotrebljavati pacijenti s niskim respiracijskim volumenom, jer dodatni mrtvi
prostor moZe uzrokovati zadrzavanje ugljikovog dioksida.

3. Opis proizvoda

Provox Life Oxygen je dodatak za jednokratnu uporabu za izmjenjivace topline Provox Life za

odrasle pacijente kojima je potreban dodatni kisik. Uredaj se koristi izmedu izmjenjivaca topline

inastavaka Provox Life (pogledajte pregled proizvoda Provox Life Oxygen). Dodatni kisik (bez

vlage) tada se moze dostaviti putem prikljucka za kisik Provox Life Oxygen (pogledajte Polozaj 1).

Preporucuje se cijev za kisik s unutarnjim promjerom od 3,2 mm (1/8 in). Mogu se upotrebljavati

i cijevi za kisik drugih promjera, ali ih odgovorni zdravstveni djelatnik mora procijeniti od

slucaja do slucaja.

Mogu se koristiti brzine protoka do 6 1/min. Medutim, u¢inak HME-a ¢e se smanjivati s povecanjem

protoka kisika.

Kisik sacuvan tijekom udisanja (kisik koji dopire do pacijenta) obi¢no iznosi vise od >78%*.

Napomena: Upotrebljavajte samo sa suhim kisikom.

*Izracunato u najgorem slu¢aju—Provox Life Energy pricvrséen za uredaj i uvjeti testiranja: respiracijski volumen

250 ml, frekvencija disanja: 20/min, protok kisika: 6 I/min.

Pregled proizvoda Provox Life Oxygen

1) Prikljucak za kisik

2) Kompatibilan s asortimanom izmjenjivaca
topline i vlage Provox Life

3) Kompatibilan s nastavcima Provox Life; ljepilima,
proizvodima LaryTube, LaryButton
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4. Tehnicki podaci

Pad tlaka pri 30 I/min X . . .
o . Gubitak vlage pri VT =500 ml | Gubitak vlage pri VT = 500 ml
s postavljenim uredajem dovod 0.3 min* (ma/l) d q 0. 6 /min* (mg/)
s dovodom min* (m s dovodom min* (m
HME +* (Pa) : o : 9
Home 81 183 19.7
Go 32 20.2 211
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 171 18.5

Unutarnji volumen izmjenjivaca topline i viage Provox Life (mrtvi prostor)* maks. 13 ml
Unutarnji volumen (mrtvi prostor) uredaja Provox Life Oxygen / uredaja s pricvrséenim izmjenjivacem topline
ivlage maks. 16 ml

*Sukladno normi SO 9360

5. Upozorenja

» Nemojte ponovno upotrebljavati uredaj na drugom pacijentu. Ponovna uporaba na drugom
pacijentu moze uzrokovati kriznu kontaminaciju koja moze dovesti do ozbiljne infekcije.

« Visoko opterecenje sekretom moze ukazivati na potrebu za ¢e§¢om zamjenom uredaja kako
bi se izbjegli veéi otpor disanju i zacepljenje.

6. Mjere opreza

* Prije uporabe provjerite ima li na uredaju deformacija. Nemojte upotrebljavati ako proizvod
pokazuje bilo kakve znakove oste¢enja. Mali dijelovi uredaja mogu uéi u di$ne puteve, §to
moze dovesti do kaslja, iritacije diSnog sustava i moguce plu¢ne infekcije.

* Samo za jednokratnu uporabu. Uredaj se ne smije upotrebljavati dulje od 24 sata, nije za
vi§ekratnu uporabu, ne moze se sterilizirati i ne smije se ispirati vodom ili bilo kojim drugim
otopinama. To moze povecati rizik od ozbiljne infekcije.

Nuspojave

Mogucée nuspojave povezane s uporabom uredaja Provox Life Oxygen mogu ukljucivati otpor

pri disanju, kasalj, iritaciju/nelagodu dusnika i/ili peristomalnog podrucja.

7. Uporaba

Spajanje

Izmjenjivac topline i vlage Provox Life

1. Drzite uredaj i pri¢vrstite ga na izmjenjivac topline i vlage (pogledajte sliku 1) prema uputama
za upotrebu (IFU) izmjenjivaca topline i vlage.
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Cjevcica za kisik

1. Cvrsto priGvrstite cjevéicu za kisik na prikljucak za kisik (pogledajte sliku 2). Provjerite je
li pritisnuta do kraja.

Napomena: pricvricivanje cjevéice za kisik dok je uredaj na mjestu je teze i moze uzrokovati

nenamjerno pomicanje uredaja na koji je spojena, §to moze uzrokovati kasalj, iritaciju i nelagodu.

Nastavak Provox Life

1. Drzite uredaj i lagano ga pritisnite dok se ne poveze s nastavkom Provox Life (pogledajte sliku 3).

2. Provjerite je li uredaj pravilno pri¢vri¢en na nastavak Provox Life (pogledajte sliku 4).

Govor

Sa spojenom cjevcicom za kisik

1. Zatvorite izmjenjivac topline i vlage prema njegovim uputama za upotrebu (pogledajte sliku 5).

Bez spojene cjevcice za kisik

1. Prstom zatvorite prikljucak za kisik, a zatim zatvorite izmjenjiva¢ topline i vlage prema
njegovim uputama za upotrebu (pogledajte sliku 6).

Uklanjanje

Odvojite od nastavka Provox Life

1. Drzite uredaj i povucite ga ustranu dok se uredaj ne odvoji (pogledajte sliku 7).

Cjevcica za kisik

1. Uklonite cjev¢icu za kisik s prikljucka za kisik.

Napomena: odvajanje cjevcice za kisik dok je uredaj na mjestu je teze i moze uzrokovati

nenamjerno pomicanje uredaja na koji je spojena, §to moze uzrokovati kasalj, iritaciju i nelagodu.

Izmjenjivac topline i vlage Provox Life

1. Drzite uredaj i uklonite izmjenjiva¢ topline i vlage prema njegovim uputama za upotrebu
(pogledajte sliku 8).

Ako su potrebna dodatna objasnjenja, obratite se svom klinicaru.

8. Vijek trajanja i odlaganje proizvoda u otpad

Provox Life Oxygen namijenjen je za jednokratnu uporabu i mora se zamijeniti nakon najmanje
svaka 24 sata ili ¢eS¢e po potrebi, primjerice ako je zacepljen sluzi, zaprljan, kontaminiran ili
pokazuje bilo kakve znakove oStecenja.

Prilikom odlaganja medicinskih proizvoda u otpad obavezno se pridrzavajte medicinske prakse
i nacionalnih propisa o odlaganju bioloski opasnog otpada.

9. Prijava Stetnih dogadaja

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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1. MpoPAemopevn xprion

To Provox Life Oxygen (cuvdetikd mapoyfig 0&uyovov) eivat Evo GOUTANPOLOTIKO TPOTOV Hiog
xpNoNG yia Tig cvokevés Provox Life HME (EvaAldaxteg Oeppotrag kot vypaociog pe kovpmi
opriag). Emrpéner my mpdcetn mapoyy o&vyovov (0,) oe acbeveig mov avomviéouy pHéco
TPUYELOGTONIOG LE TN Ypion TwV cvuokev®dv Provox Life HME.

MpoPAemopevn opdada XpnoTwv
To Provox Life Oxygen givat [1io. GueKevn Yo xp1ion Kot oikov Kot 6T0 VOGOKOUEID Y10 VAIKES
(18+ etv) mOL avamvEOLY PEGE TPOLYELOGTOIOG.

2. Avtevdeigeig

H cvokevn} dev mpémet vor pnooToteitan omd acheveis e HELOUEVT VONTIKT 1) COUATIKY
wavoma. Ot acbeveic mov dev eivat oe BEon va GLVEEGOVV 1 VO APULPEGOVY T1 GLOKELT|
HOVOL TOVG, BEV £XOVV ETOPKEIS YVAGELS Y10L TN ¥PNOT| TG GUGKELNG 1| TN YVOGTIKY IKOVOTHTO
V0L KOTOVOTIGOVV TOVG KIVEOVOLG TOV GUVIEOVTAL LE T PO DEV TPETEL VOL YPTGULOTOLOVV TN
GUGKELT.

Agv mpémet va. ypnoponoteitot 1 cvokevn and acbevei pe yopnAd 6yko avamvonc, Kabdg
0 TPOGOETOG VEKPOG XDPOG UTopet var TpoKarésEL Katakpdtnon dto&ewdiov Tov dvOpaka.

3. Meprypagn TNG GUCKEVNG

To Provox Life Oxygen givat £vo GUUTANpOUATIKO TPOTOV Miag Xprong Yia TG GLGKEVEG Provox
Life HME yio evijhikeg acbeveis mov ypnlovv mpocbetov o&uydvov. H cuskevn ypnotponoteiton
petaéd tov cvokevdv HME kot Provox Life (BA. ITapovsioon tov Provox Life Oxygen).
To mpdcheto 0&uydvo (un vypomomuévo) pmopei, 6T cuvéxeta, vo yopnynoei pEcm Tov cuVEEsHOD
o&uyovov tov Provox Life Oxygen (BA. ©@éon 1).

Toviotdrot va xpnotponoteitat évag cmhivag o&uydvou pe esmtepikii didpetpo 3,2 mm (1/8 in.).
Mmnopobv va ypnotpomotnody cemrives 0&uyovou AoV SapETpeV, oALd Tpémel va a&lorhoyovvTat
KOt TEPImT®ON 0md TOV appodio emayyepatio vyeiog.

Mmnopovv va ypnotporomBodv pubuoi pong £mg kat 6 1/ entd. Qotoéco, o anotéhespa HME Oa
peiwbel 660 avéavetar n por o&vuydvov.

To o&uyodvo mov Statnpeitat katd Ty £16Tvon (0£Vyovo Tov PTavel oTov acevn) eivat cuviBmg
MEPLEOOTEPO amd >78%*.

Zyueioon: No ypnowonoteitot povo pe Enpd o&vydvo.

*YnoloyiCetai oTo xelpSTepo Suvard oevdpio —Provox Life Energy ouvBepiévo e T ouokeur kai ouvBrikes Sokiprc:
avanvedpevos 6ykog 250 ml, ouxvotnta avamvorc: 20/Aemtd, pubuog poric oéuydvou: 6 I/Aemtd.
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Mapovuaciaon tou Provox Life Oxygen

4. Texvika dedopéva

Provox Life HME

1) Z0vdeopog o§uyovou
2) Zuppatd pe Ta TPOIdVTA TNG OEIPAG

3) ZupPatd pe ouokevég ouvdeang Provox Life:
autokOMNTeG Baoelg, LaryTube, LaryButton

2:)‘;’/:]':[:::7\/‘?3 AnwAela vypaciag oe VT=500 ml | AnmAela vypaciag og VT=500 ml
ouoKeUH oTEpEwva® (Pa) ue mapoxn O, 3 I/min* (mg/1) ue mapoxn O, 6 I/min* (mg/1)
Home 81 183 19.7
Go 32 20.2 21.1
Energy 16 209 215
Protect 61 214 226
Night 78 17.1 185

EowTepik6g 6yKog (Vekpog xwpog) Provox Life HME* péy. 13 ml
Eowtepikdc dykog (vekpds xwpog) Provox Life Oxygen/ouvdedeuévn e ouokeur) HME uéy. 16 ml

*Katd I1SO 9360

5. Nposidomomosig

* Mnv enavoypnoporonicete ™ cvokevli oe dAhov acbevii. H emavaypnowonoinon oe
arrov acBeviy popel vo Tpokaréset SaeTavpodEV HOAVVGT, 1] 0TToia LTOPEL VoL 03N YoEL
og coPapn Aoipmén.

* "Evo, vymAo @opTio EKKPLONG HTOPEL VOL DTTOSEIKVDEL TV BVAYKT) GUYVOTEPNG OVTIKATAGTAONG
NG GLGKEVNG Y10t TNV OTOPLYT UEYOADTEPNG AVTIGTAONS GTNV AvamTvon) Kot amd@paéng.
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6. Mpopulageig

e IIpwv amd ™ ypnom, ekéy&re ™ GLOKELN Yoo TOPOUOPPOGES. Mn ypnowomnoite, ebv
N ovokevr epeavilel evdeifels elattopdtov. Mikpd pépn g OLOKELNG HmOpEl va
EGYOPNCOLY GTOV AEPUYMYO, KATL TOV UTOPEl VoL TPoKoAEGEL Prixa, £peBiond TV aepaymydV
Kot TOavdG TVELHOVIKT Aoinmén.

T pia povo yprion. H cvokevt} dev mpémet var xpnopomoteitol yio Stdotue peyoaldtepo
ond 24 dpeg, dev eivat ETAVOPNCILOTOOILY, dev Uopel va anootelpmbel kot dev Tpémet
va Eemhévetan pe vepo N e 0molodNTote GALO dtdivpa. Avtd pmopel va avénoet Tov kivéuvo
cofapiig Lotpwing.

Mapevépyeieg

211G mbavég avembounteg evépyeteg mov oyetiovron pe t xpnon tov Provox Life Oxygen
pmopei va mepiopBavetat avtiotacn oty avamrvor, Biyag, epediopdc/dvepopio otny Tpayeio
/KoL 6TNV TEPLGTOUATIKT) TEPLOYN.

7. O8nyiec xpriong

Tyvdeon

Provox Life HME

1. Kpoarfiote ) cuokeun kat cuvdéate v ot cvokev] HME (BA. Ewodva 1) coppmva pe Tig
avtiototyeg Odnyieg xpriong (IFU) tov cuokevdv HME.

TwArjvag o§uyovou

1. Zvvdéote Kakd Tov ANV 0ELYOVOL 6ToV 6UVIEGHO 0&uYovou (BA. Ewdva 2). BeParwbeite
OTL £YEL UTEL EVIENDG.

Znucioon: H civdeon tov coMjva 0&uyovov evd 1 cuckevn Ppioketat otn 0€om g sivon

O SVOKOAN KO HTOPEL VOL TPOKAAEGEL HKOVGLO HETAKIVIION TNG GLOKEVNG GTNV 0Toio ivat

GLVIESEUEVT, YEYOVOS TTOV UTtopei vor Tpokarécet Prixa, epebiopd kot duopopia.

lMNa cuokevég ouvdeonc Provox Life

1. KpatioTe T GLOKELY KoL TEGTE EAAPPA [EYPLT GUGKELT] VoL GUVIEDET 1€ T GUCKEVT] GOVIETTG
Provox Life (BA. Ewcova 3).

2. BePowwbeite 6T 1 cuokevn £xel aopaAicel cmoTA TN GLoKELT GUVdEoN S Provox Life
(BA. Ewcova 4).

Outhia

Me ouvdedepévo Tov cwlrjva o§uyévou

1. IMéote ) cvokev) HME ovppmva e Tig avtiotoreg Odnyieg ypriong (BA. Ewodva ).

Xwpig va gival ouvdedepévog o cwArivag o§uydvou

1. Khelote tov 60vdespo 0&uyovou pe éva dayTulo Kat, 6T cuvéyela, Téote T cuokev) HME
cOpeova pe Tig avtiotolyeg Odnyieg ypnong (PA. Ewova 6).
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A@aipgon

A@aipgan amo Tn cuokevr cuvdeong Provox Life

1. Kpatote ™ cvokevn kot tpofi&te Ty mpog To Thdt péypt va omocvvdedst (BA. Ewodva 7).

TwAvag o§uyovou

1. Agopéote tov cmMive 0&uyovov amd Tov 6HVEESHO 0EVYOVOL.

Znpgioon: H anocivdeon tov cmlnva 0&uyovov evd 1 cuckewt Ppicketat otn HBEom g eivar

710 SHOKOAN KOl UTOPEL VO TPOKAAEGEL AKOVG0L HETOKIVIION TNG GUOKELNG GTNV omoia £ivart

GUVIESEUEVT, YEYOVOS OV Uopel vor Tpokaréaet Priya, epebiopd kot duvogopio.

Provox Life HME

1. Kpotote ) cuokevn kot apapécte T cuokevi] HME odpepova pe tig avtictoryeg Odnyieg
xpnong (PA. Ewova 8).

Eav anoteiton meportépo enenynon, ENKOWVOVIGTE LE TOV 1TPO GOG.

8. Aapkela {wng Kat amoéppPn TNG CUCKEUNG

To Provox Life Oxygen npoopiletar yio pio pdvo yprion ko mpémet vo ovikadiototor tovhéyiotov
KGBe 24 dpeg N GLYVOTEPQ, AVALOYOL HE TIG AVAYKES, TT.Y. v Ppaset amd PAévva, pépet pHToG,
poAvvhei 1} apovoidoet evieielg nudg.

Na axorovdeite TAVTOTE TIG KATAAMNAES WOTPIKEG TPAKTIKES KoL TG £0VIKEG amontoelg mepi
Broroykdv KvduVeOV OTaV amoppinTeTe YPNGLHOTOMUEVA LTPOTEYVOROYIKE TPOTOVTOL.

9. Avagopa

Emonpaivetan 61t omotodnmote coPfapd cvpfav mov £xel TPOKOWEL GE GYECT UE T GLOKELT|
TPETEL VOL AVAPEPETAL GTOV KATAGKELAGTI Kot TNV Appodia Apyn TG xdpag 6TV omoio Stopévet
0 xpno™g /Kot o acbevigc.
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l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante;
Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotdjs; Gamintojas;
Vyrobee; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvoda¢; Proizvodac;
Kataokevaotfi;  TMpoussomuren; Uretici; 9§s00mgdgmo;  UWpwwnpnn;  Istehsaler;
IpousBonuTtens; Produsen; Pengilang; BE ¥ &, MZEAL RiERS; H&ER;

1N8N; dsiabl dgedl

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato;
Produksjonsdato; Valmistuspdivé; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev; RazoSanas
datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartds id6pontja; Datum vyroby; Datum
proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepounvia mapayoyig Jlara na mpomssonctso; Uretim tarihi; §a08mydol odstomo;
Upmulqpliulﬁj iuiuulphq; istehs?litarixi; )la;r:a usrotosienus; Tanggal produksi; Tarikh
. . O . . > .
pembuatan; £3& B ; MZE LA} & B 8; $l& B 8; NN PARN; g f

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza;
Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds senast; Anvendes inden; Brukes innen;
Viimeinen kdyttopaiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki;
Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorSej spotreby; Rok uporabnosti;
Data wazno$ci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvio Méng; Cpox Ha
rogroct; Son kullanim tarihi; gséaolos; Mhmwbkijhnipjub dwdltn; Son istifade tarixi;
Cpoxk romnoctu; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; 5 HifR; A 7(8t; £

FELLBH; EABLEE;
YWY 1MINK TIRN; dodlall elgsl ol

o]

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo
do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdanumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods;
Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului;
Sifra serije; Sifra serije; Kodiog maptidoc; Kox ma mapruma; Parti kodu; LyFooL 3meo;
]Uljpl,upu][lull{l’l ynn; Partiya kodu; Koyt naprun; Kode batch; Kod kelompok; /N Y 11— K;
BiX| 2 =; #R RS, #t5;

YN MP; d=dull oS
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Product reference number; Produktreferenznummer; Referentie-nummer product; Numéro
de référence du produit; Numero riferimento prodotto; Numero de referencia del producto;
Referéncia do produto; Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer;
Artikkelinumero; Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni Cislo produktu; Termék referenciaszama; Referenéné
¢islo produktu; Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta
al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; kwdikodg mpoidvtog;
Pedepenten Homep Ha npoaykr; Uriin referans numarast; 36mowJ@ol LsgmbGGOmenm
B6mdyeo; Wpmwnpubph wbntjuwnne hwdwpp; Mohsula istinad ndémrosi; CripaBounblit
nomep m3nenus; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk; @S RES; M S &=

Hs- &0 oE. = O o,
U ERSTH FRETRT; I¥INN YW 1"2IN70 190N; el ro s 63

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non
riutilizzare; No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind ej; M4 ikke genanvendes; Skal ikke
gjenbrukes; Eiuudelleenkiytettivd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot
atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel tjra; Nepouzivajte
opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywaé ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno
upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv emavoypnotponoteite; He u3nonspaiite HoBTOPHO;
Tekrar kullanmayin; 86 gsdmoygbmon bymsbems; Uliljubliquuijw oguugnpdiwd hundwp;
Yenidan istifado etmayin; He moasexut noBropHomy Hcrosab30Banuio; Jangan gunakan ulang;

Jangan guna semula; BFART; RAFESHK| OHMAIL; BAEEER, BOEEFER;
AN WP TYTN TR plasia bole] s e

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medical devices;
Zeigt an, dass das Produkt mit den europiischen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte
konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la législation européenne relative aux
dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi
medici; Indica que el producto cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios;
Indica que o produto estd em conformidade com a legislagdo europeia relativa a dispositivos
médicos; Anger att produkten 6verensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europaisk lovgivning for
medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk
utstyr; Osoittaa, ettd tuote on ladkinnillisid laitteita koskevan EU-lainsdddannén mukainen;

74



Gefur til kynna ad varan sé i samreemi vid evropska 16ggj6f um leekningateeki; Naitab, et toode
vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele 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 zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo eurépai jogszabalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok je v stilade s eurépskou
legislativou pre zdravotnicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo
o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami
dotyczacymi wyrobéw medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia
europeand privind dispozitivele medicale; Oznac¢ava da je proizvod u skladu s europskim
zakonima o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodeikviel 6Tt To TPOIOV CUUHOPPWVETAL HE TNV
Evpwnaikly vopoBesia ya ta tatpotexvoloyikd mpoiovta; O6osHayaBa, 4ye HPOJYKTBT
CHOTBETCTBA Ha €BPOMENCKOTO 3aKOHOJIATENICTBO 3a MEUIIMHCKUTE U3JeNN; Uriiniin,
tibbi cihazlara ydnelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu gdsterir; 30700000900 03509,
MM 3MmEydho d99LO0s3gds LdgENENbm dMBYMONMMAYdNL g3MmM3ym
396mB3y0MmMOALL; Lpwhwlnud L, np wpumwnpubipp  hwdwwunwufuwbned £
pd2quljull uwpptiph Gypnuujub opkiunpnipyuibpn; Mahsulun tibbi cihazlarla bagl
Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir; YkaspiBaeT Ha COOTBETCTBME W3Je/Ns
€BPOIIEIICKOMY 3aKOHONATENbCTBY [0 MEIUIMHCKNM m3fermsaM; Menunjukkan bahwa produk
ini mematuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; S gah BRI D E ISR (C
MIHEDICEGLTVS 2T LEY; MSE0| o= 7|70 thet R8 HES =482
LIEHELICH RTMERM SEUNBRREIM AR, R4 miF S RONEST 83 EM;
X191 MO NY O1KRN TINKRN NIIPN NX DXIN 8NN D 18N
Al B3 ol iy g9 Ol ) o st gt O J) s
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NT

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen;
Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiere
directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva;
Hall borta fran solljus och héll torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga
direkte sollys, holdes terr; Siilytettdvd kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta;
Geymid fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai;
Chraite pfed slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol,
¢és tartsa szarazon; Chrante pred slneénym ziarenim a uchovavajte v suchu;
Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym i przechowywaé¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
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a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunCeve svetlosti i ¢uvati na suvom; ®vidoocete pokpld and 10
NAokd Pog Kot dttnpeite T cuokevn oteyvn; [pbxkTe manede OT CiIbHYEBA
CBETJIMHA U ChXpaHsBalTe Ha cyxo Mmscto; Gilines 1s18indan uzakta ve kuru tutun;
dgobsbgor 3bolLasb osgym saomsl s 3G doamdsmymdsdo;
<tnnr wwhtip wpbth Gunwquypltiphg b wwhtp mp mbinnid; Gin is1gimdan
uzaqda va quru saxlayin; beperure oT BO3aeHCTBHS MPAMBIX COJHEYHBIX JIy4ed U
Bnary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan
dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; IE%E% 5k SRR LE;
EAZ 0| x| ofH St HARFH HEIE RAISHUAIR; #% A RIRE
o, R B RARE TR

w2 D1pN1 JONX wnwin 1IXn pPNind wr
ol dsl e 1 Bl gaibl e blis] o
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi;
Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instru¢des de utilizagao; Bruksanvisning;
Brugsanvisning; ~ Bruksanvisning;  Kéyttoohjeet; ~ Notkunarleidbeiningar;
Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti;
Hasznalati itmutat6; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong;
HWucrpykuuu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari; 3s8mygbadol obLEMMI30s;
Oquugnpodwb hpwhwbqhtip; Istifade qaydalari; \I/IHC%)}/KIH/II/I 10 IPIMEHEHUIO;
Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; EURERBAE; A8 XIE; FEARME;
CETE

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical,
Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk
produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinndllinen laite; Leekningataeki;
Meditsiiniseade; Mediciniskaierice; Medicinos priemon¢; Zdravotnicky prostiedek;
Orvostechnikai eszkéz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Menuiacko cpenctso;
TIatpoteyvoroykd mpoidv; Memuuunckomnszenue; Tibbi cihaz; LsdgoEbm
Amfymdommds; Rdjuljul uwpp; Tibbi Avadanliq; Meauimuckoe u3zenue;
Peralatan Medis; Peranti Pembatan;%ﬁ%%’%; o|2 X, BEEE, BEi7aam;

I PNN; b Sl
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung beachten;
Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le mode
d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso; Precaucion, consultar
instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagao; Varning, las
instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus,
katso kdyttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti
naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon
a hasznalati Gtmutatobol; Pozor, riad'te sa ndvodom na pouzitie; Pozor; glejte
navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie!
Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proudite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn], cuppovievteite Tig 0dnyieg ypriong;
BHuMaHue, KOHCYITHpaTe ce ¢ MHCTPYKIMuTe 3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan
6nce talimatlart inceleyin; gsg@ombomads, dmombmzgom  3sdmynbgdol
obLBEMYI30s; Nipumpnipnil, htnlitp oquugnpdtwt hpwhwhqbbiphi;
Xobardarliq, istifado qaydalarini oxuyun; IIpenocrepexenue, obparurech K
MHCTPYKLHSAM 10 npuMeHeHnto; Perhatian, baca gtury;uk penggunaan; Berhati-
hati, rujuk arahan penggunaan; XE, BURBHAEBEZSR, FO| AIE X[IES
HZRSAAIR; EEER , S2REARY,; M, SHERGHAS;

I MRMNA YO B NT slasaadl Oledss goly s

X
ONLY
Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance uniquement;
Prescrizione; Prescripcion; Prescricdo; Recept; Recept; Resept; Ladkédrin
madrdyksestd; Lyfsedill; Retsept; Recepte; Receptas; Na piedpis; Vénykoteles;
Lekarsky predpis; Predpisovanje; Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept;
Recept; Zvvtoyn; Penenra; Recete; ﬁ)(](E 3(h0; Funuwindu; Resept; Peuernr;
Resep; Preskripsi; SL752E; MUH; 775, L%; ) )
Dwn; dukll e
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Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable; A
embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen &r atervinningsbar; Emballagen kan
genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on kierratettavd; Umbudirnar eru
endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevdetav; Iepakojums ir recikl&jams; Pakuote
galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato;
Obal je recyklovatelny; Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje
si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati;
Ambalaza se moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira; H cvokevocio
givar avakvkAoowun; OpakovkataOnakoBkara momiexu Ha permknupane; Geri
doniistiiriilebilir ambalaj; 39®NNZS @oY353900000; Snithp Jupnn
£ Jtpudwlpdti; Qablagdirma tokrar emal oluna bilor; Yiakoska mpuromHa jjist
MOBTOpHOTO Hcroib3oBanus; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungkusan boleh
dikitar semula; @2 (X1 2ILRIEETY; IH7|X|= L 7ts; LR,
@%ﬂ@u&, RS Nanm AraRa 5

osaill sale Y A8 5 gaal)
FR —
& g

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich; Triman- en
Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la France; Logo Triman
e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para
a Francga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig;
Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten;
Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman
simbols un Infotri Francijai; Pranciizijai skirtas ,,Triman* simbolis ir ,,Infotri; Symbol Triman
a Infotri pro Francii; Triman szimbolum ¢és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman
a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri dla
Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku;
Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zopfolo Triman kot Infotri yio ) T'oAAio; CumBon
Triman u Infotri 3a ®panuus; Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; h0ds60L bonddMenm
©s 063MMBS300L AbsMNLbyds LOBMB3IMNLM3NL; Triman unphpnwihyp
W Infotri whnwyp Sdpwbuhuwgh hwdwp; Triman simvolu ve Fransa digiin infotri; Cumson
Triman u Infotri juist ®panrmu; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan
Infotri untuk Perancis; 75> ZDTrimanst S & Infotri; THAE Triman 7| = X Infotri; AE
Triman 12562880 JAE Triman fREM2REL;
N9 M2y Infotri-1 Triman Yno
Ludyé J=Y Infotris Triman 3
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Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes de recy-
clage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem;
Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkuler-
ing; Kierrétysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; RecikleSanas
vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi atmutato; Us-
mernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu;
Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu; KatevBovtipieg
YPOUHES OYETIKA e TNV avakOkAwon; Yikazanus 3a peuukianpane; Geri dontisiim yonergeleri;
3000039353900L onEmsnbgxdn; dhipunfwldwi nintignyg; Tokrar emal tigiin atilma
tolimatlar1; Pekomennauunu o nepepaGorke orxonos; Panduan mendaur ulang; Garis panduan
kitar semula; U1 2ILHA RS>, HEE X [EUk3E5]; EIWIER;

TN NIPNAN sl Sale] Slalay)

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer, Versionsnummer;
referentienummer, versienummer; Numéro de référence, numéro de version; Numero di
riferimento, numero di versione; Numero de referencia Numero de version; Numero de
referéncia, Numero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer,
versionsnummer; ~ Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero,  versionumero;
Tilvisunarnamer, Utgafunumer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versijas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni ¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam,
verzidészam; referenéné Cislo, Cislo verzie; Referencna $tevilka, Stevilka razli¢ice; Numer
katalogowy, Numer wersji; Numdrul de referintd, numarul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; AptOuog avagpopds, Aptdupog
éxdoong, Pedepenten Homep, Homep Ha Bepcusra; Referans numarasi, Siirim numarasi;
LEBMOSMM BMIgMn, 39MLNNL BMBYMN; <nUiwl hwdwpp, Swpplipuyh hwdwpp;
Istinad nomrosi, Versiya nomrosi; cripaBOYHbIi HOMEp, HOMEp BEPCHH; Nomor referensi,
Nomor versi; Nombor rujukan, Nombor versi; 2RES. N\—230FS; = Hs, HH

s, BERES RS, BERS, RAS;

11973 1900 ,1721127D 19013yl 63 ez bl 631

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte; Date d’émission;
Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao; Utfirdandedatum; Udstedelsesdato;
Utgivelsesdato; julkaisupdivi; Utgafudagur; viljaandmise kuupéev; izdoSanas datums; leidimo
data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data
emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; Huepopnvia ékdoong; [ara
Ha u3aasane; Verilme tarihi; 309mMm33900b coMmomn; Fnnupldwh wduwphy; Buraxiima
tarixi; nara Boirycka; Tanggal penerbitan; Tarikh dikeluarkan;
70 ersHol. 2% D .
;%T—IE, =238 =, ﬁéTTE,E\H, &*EE,H\E, NPDIN IND; )Lba}ll '@)U
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