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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed nor implied - to the purchaser
hereunder as to the lifetime of the product delivered, which may vary with

individual use and biological conditions. Furthermore, Atos Medical offers no
warranty of merchantability or fitness of the product for any particular purpose.

Patents and trademarks

Provox®, Provox® Luna® and Coming Home" are registered trademarks owned
by Atos Medical AB, Sweden.

Micron HME™, FlexiDerm™, OptiDerm™, StabiliBase™, XtraHME™, XtraMoist™,
XtraFlow™ and ShowerAid™ are trademarks of Atos Medical AB.

For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our web
page www.atosmedical.com/patents.
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
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Ne hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte
ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponov-
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz
solar e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unngé direkte sollys, holdes torr; Sdi-
lytettdva kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos
ir laikyti sausai; Chraiite pted slune¢nim zafenim a udrzujte v
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slneénym Zziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym
i przechowywaé w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sun¢eve svetlosti i Cuvati na suvom;
Dourdooete pakpld omd T0 NALOKO EMG Kot SLTNPELTE TN GLGKELT
oteyvn; pbKTe Janede OT Cl'lbHYEBa CBETIIMHA U ChXPaHSIBANUTE
Ha cyxo msicto; Giines 1s1gindan uzakta ve kuru tutun; 3gobsbgon
9%0Lasb sEYm scoaomsL s 336Msem Bogamdstymdsdo;
<tnnt wuwhbp wplith fwnwquypltnhg b wwhtp snp wmbnnud;
Giin is1gindan uzaqda va quru saxlaymn; beperure ot Bo3ne#cTBusI
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dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; [E5f B X & & IR L,
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugoes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lietosanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati ut-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
Odnyieg ypriong; MucTpyxuuu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari;
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnillinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemong¢; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meanuunucko
cpenctBo; latpoteyvoroykd mpoidv; MenuuHckonsaenue; Tibbi
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsan-
weisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen;
Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare
le istruzioni per ’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning, 1s instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varid, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietosanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati Gtmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa ndvodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn,
cuppovievteite g 0dnyieg ypnong; Bunmanne, koHcynTHpaiTe ce
¢ uHcTpyKuuuTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan once talimatlari
inceleyin; gazmombomds, dImombmzgo gsdmynbydol
0bLEMJE0s; NipunpniEynLh, htinlitip oguugnpdtwl
hpwhwbqutiphti; Xoberdarliq, istifads qaydalarini oxuyun;
Ipeocrepexerne, 00paTUTeCh K HHCTPYKLHSM 10 IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; S¥E, BUIRFHAEZSE, T/, AFS XIES HZX
SHUAIR; EEEE , SEEARS; M, SHAEAREBPH;
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Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuléssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ér tilldtna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sailytd huoneenlimmossa. Viliaikainen poikkeama lampétila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabun-
din fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperatiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové
teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou
povoleny; Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémérséklet-tartomanyon belill (max.—min.) engedélyezett; Ucho-
vavajte pri izbovej teplote. Doc¢asné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) su povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszc-
zalne sg przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury
(maks. — min.);
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A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri tem-
porare in intervalul de temperaturd (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); Pvrdcocete o Oeppokpacio dopatiov. Enttpénovron
TOPOSIKES AMOKAGELS EVTOG TOL EVPOLS Beppokpaciog (LEyot-
eldyotn); CexpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa TemMneparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHS B TEMIIEPATYPHUTE IMaNa30Hu (MaKkc. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3g06sbyon
msbol Bnd3gMs@Msby. MHmydomo assbmydo
3093963 1MoL Betamnddo (8s]L.-806.) cosLB39d0s;
Muht) utilyuuyhtl gipdwumhubnd: (EFnyjumpynid b
dudwbwluynp mwnwbniditip gipdwumh@uwbth pingpynyenid
(wnwytijugnyithg tjuqugnyb); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum va minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; Xpanure npu KOMHaTHOM TeMIieparype.
JlomycKatoTCst BpeMEHHbIC OTKIIOHEHHUsI HHTEPBaja TEMIIEPaTyp
(makc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: R TRE, BREHE (&A~ &) ) AORBEREEFF
Bo ; AR20M ERSHAAIR. 2 oMl LAIZel T
AHEICH-z|4)E S8 ELUICH ZRRERF. AFTRESZER
(ERETR)MNBEER, ; TERTER. AFREESEN
(&E-RE ) WERRE. ;
N1V 1IN NINT NPVO NN 2TNN NMVIDNLI JONXRY YW°
.(01"1'n-0nopn) NvILBNLAN
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ENGLISH

Intended use

Provox® Coming Home® is an assortment of products and information for
newly laryngectomized patients. It provides guidance on product use,
lungrehabilitation, and stoma care at home.

How to use Provox® Coming Home®

Provox Coming Home is intended for single patient use.

The products included are selected to be used every day after a total laryngec-
tomy. See instructions on how to use the different products below. Additional
information can be found in Provox Coming Home Booklet.

Disposal

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

User assistance information

For additional help or information, please see Contact card provided.

Different products for different situations

In Provox Coming home you will find products designed to help in different
situations; Shower, Care, Day, Night, Going Out and Moving On. The products
can be found in the different pockets listed below.

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.



Table 1

Provox® ShowerAid™

Intended use

Provox ShowerAid is used to temporarily replace Provox XtraMoist/Provox
XtraFlow/Provox FreeHands/Provox Micron HME during showering. The
device is for single patient use.
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Provox® Luna® ShowerAid

Intended use
Provox Luna ShowerAid is used with Provox Luna Adhesive while taking a
shower to avoid water from entering the stoma. Single patient use.

How to use

Attach and remove Provox ShowerAid

Prior to entering the shower, remove the HME and insert Provox ShowerAid
with the opening facing down (Fig. 1.1-1.2). After showering, remove Provox
ShowerAid and insert an HME (Fig. 1.3 — 1.4).

Attach and remove Provox Luna ShowerAid

Prior to entering the shower, remove Provox Luna HME, attach Provox Adhesive
strip (Fig. 1.5-1.6) and insert Provox Luna ShowerAid with the opening facing
down (Fig. 1.1-1.2). After showering remove Provox Luna ShowerAid (Fig 1.3).
Cleaning and disinfection

Clean the device after each use (Fig. 1.7-1.9). Disinfect monthly using 70%
Ethanol or 70 % Isopropylalcohol for 10 minutes or 3% Hydrogenperoxide for
60 minutes (Fig. 1.10— 1.11). When the device shows signs of damage, it must be
discarded. Replace Provox ShowerAid or Provox Luna ShowerAid at least yearly.

WARNING

» Single patient use only. Reuse between patients may cause cross-contami-
nation.

Provox® Cleaning Towel

Intended use

Provox Cleaning Towel is intended for cleaning around the stoma, it will remove
oil from the skin. They are intended to use before application of Provox Adhesives.



How to use Provox Cleaning Towel
Application

Clean the skin around the stoma with Provox Cleaning Towel and let dry.

Provox® Skin Barrier

Intended use

Provox Skin Barrier is a single use wipe for laryngectomized patients that
forms a barrier between Provox Adhesive and the skin.

How to use Provox Skin Barrier

Application:

Clean the skin around the stoma and let dry. Apply Provox Skin Barrier to the
skin around the stoma that will be covered by the adhesive. Allow the barrier
to dry. Apply a Provox Adhesive.

CONTRAINDICATION

Hypersensitive or breached skin or known allergies to ingredients
(Hexamethyldisiloxane, Isopropyl myristate, Trimethylsiloxysilicate)

WARNINGS

For external use only.

« Keep out of reach of children.

* Avoid contact with eyes. In the case of accidental contact, flush eyes well
with water.

« Do not apply directly to open wounds and mucous membranes.

« Single patient use only. Re-use may cause cross contamination.

« Do not cut the tissue in pieces, small pieces may be aspirated

PRECAUTIONS

* Avoid deep inhalation of solvent during application and be careful that liquid
does not drip into stoma.

» In case you experience signs of irritation or redness, discontinue use of
product. If the irritation persists, consult your physician.

20



Provox® Adhesive Remover

Intended use

Provox Adhesive Remover is a single use wipe to help laryngectomized patients
remove Provox Adhesives and Provox Silicone Glue.

How to use Provox Adhesive Remover
Application

When using a Provox FlexiDerm or Provox StabiliBase, first apply Provox
Adhesive Remover on top of the adhesive. This is not necessary for the other
adhesives. Then, for all Provox adhesives, grasp the finger lift tab and apply
Provox Adhesive Remover on the edge and underneath the adhesive. Carefully
remove the adhesive and adhesive residue from the skin. Clean the skin with
water and soap or use Provox Cleaning Towel afterwards.

CONTRAINDICATION

Hypersensitive or breached skin or known allergies to ingredients
(Hexamethyldisiloxane, Isopropyl myristate).

WARNINGS

» For external use only.

« Keep out of reach of children.

» Avoid contact with eyes. In the case of accidental contact, flush eyes well
with water.

* Do not apply directly to open wounds and mucous membranes.

+ Single patient use only. Re-use may cause cross contamination.

» Do not cut the tissue in pieces, small pieces may be aspirated.

PRECAUTIONS

* Avoid deep inhalation of solvent during application and be careful that liquid
does not drip into stoma.

» In case you experience signs of irritation or redness, discontinue use of
product. If the irritation persists, consult your physician.
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Provox® Adhesives

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Intended use

Provox Adhesives are single use devices intended for laryngectomized
patients breathing through a tracheostoma. The devices are attached to the
skin around the tracheostoma in order to provide attachment of components
of Provox HME System.

How to attach Provox FlexiDerm

To apply the adhesive to your skin, first make sure the skin is clean and dry. If
needed, you can apply skin protection products (described above). Then remove
the back liner and apply Provox FlexiDerm around your stoma. Gently massage
the adhesive onto the skin to improve adherence (Fig. 2.2 —2.4).

How to attach Provox OptiDerm

To apply the adhesive to your skin, first make sure the skin is clean and dry.
Pre-warm the adhesive between your hands to improve the adhesion. Then
remove the back liner and apply Provox OptiDerm around your stoma. Gently
massage the adhesive onto the skin to improve adherence (Fig. 2.1 —2.4).
Remove Provox OptiDerm when it is loose or dirty. Carefully remove the
adhesive from the skin, using the finger lift tab.

Caution: When using Provox OptiDerm in the post-operative period or on
sensitive skin, it should be removed very slowly and carefully. When cleaning the
skin from e.g. residual glue, prevent particles/fluids from entering your stoma.

How to attach Provox StabiliBase

To apply the adhesive to your skin, first make sure the skin is clean and dry.
If needed, you can apply skin protection products (described above). Then
remove the center piece of the back-liner (Fig. 2.5-2.6). Apply the adhesive
to the skin around your stoma (Fig. 2.7), and then remove the side pieces

of the back liner (Fig. 2.8). Gently massage the adhesive onto the skin to
improve adherence (Fig. 2.9).
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How to remove Provox Adhesives

Remove Provox Adhesive when it has become loose or dirty. Carefully
remove the adhesive from the skin, using the finger lift tab. An adhesive
remover (described above) may be helpful for removing adhesives or glue.
Always clean the skin with a Provox Cleaning Towel and/or soap and water
after use of an adhesive remover. Dry the area carefully.

Caution: When cleaning the skin from e.g. residual glue, prevent particles/
fluids from entering your stoma.

WARNINGS

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

* Do not use Provox Adhesives during radiotherapy that is delivered to the
area covered by the adhesive. Consult your clinician before you resume use
of the adhesive after radiation therapy.

* Reuse of the adhesive, by yourself or someone else, may cause transfer of
micro-organisms which can lead to infections.

* Reuse may also cause reduced efficiency of the adhesive properties which
can lead to air leakage during speech and reduced efficiency of the attached
HME.

*  Only use genuine Provox system components that are intended for use with
Provox Adhesives. Other devices may cause personal injury or damage tothe
products.

Provox® XtraFlow™

Intended use

Provox XtraHME Cassette is a single use, specialized device intended for
patients breathing through a tracheostoma. It is a heat and moisture exchanger
(HME) that heats and humidifies inhaled air by retaining heat and moisture
from exhaled air in the device. It partially restores lost breathing resistance.
For patients with a voice prosthesis or surgical speech fistula it may also
facilitate voicing.
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How to use Provox XtraFlow

Attach and remove

Place the HME in the holder of your attachment device (e.g. Provox Adhesive
or Provox LaryTube) and breathe normally (Fig. 3.1).

To remove the HME, hold the attachment device in place with two fingers and
remove the HME from the holder (Fig. 3.3).

Speaking with a voice prosthesis

If you have a voice prosthesis and you have been cleared to use it for speaking,
the lid of Provox XtraFlow can be pressed down with your finger to occlude
the stoma for speaking. After releasing the finger pressure, the lid opens and
you can breathe (Fig. 3.2).

CONTRAINDICATIONS

« This device shall not be used by patients who are unable to handle or remove
the device themselves when needed, unless the patient is under constant
supervision of a clinician or a trained caregiver. For example: patients who are
unable to move their arms, patients with decreased levels of consciousness,
or patients with diseases that put them at a risk for unpredictable periodic
loss of consciousness.

« Do not use on patients with a low tidal volume, as the added dead space (5 ml)
may cause CO, (carbon dioxide) retention at too low tidal volume.

WARNING

* Be careful not to exert pressure on the lid of the HME unintentionally.
Unintentional closing of the lid may cause difficulty in breathing.

« Always inform the patient, caretakers and others about the closing featureof
the HME cassette to ensure that they understand its function. Closing the
airway to allow voicing is a well-known feature for the laryngectomized
patient with a voice prosthesis. For patients without a voice prosthesis or
tracheostomized patients this feature might be unknown.

PRECAUTIONS

*  Always test the function of Provox XtraFlow prior to use. The top lid should
immediately return to its open position after releasing the pressure.
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* Do not disassemble Provox XtraFlow since this will interfere with its proper
function.

* Do not reuse Provox XtraFlow or attempt to rinse it with water or any other
substance. This will substantially reduce the function of the HME. It also
increases the risk of potential infections since e.g. bacteria may start to grow
in the foam.

* Do not use Provox XtraFlow longer than 24 hours. This will increase therisk
of potential infections since e.g. bacteria may start to grow in the foam.

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

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

Provox® Micron HME™

Provox Micron HME is not available in all countries. In the US this product is
only available on prescription and in Japan it is not available at all.

Intended use

Provox Micron HME is a heat and moisture exchanger (HME) and air
filtration device for patients breathing through a tracheostoma. Provox Micron
HME partially restores lost breathing resistance. For patients with a voice
prosthesis or surgical speech fistula it may also facilitate voicing.

Provox Micron HME is intended to be used with the attachment devices in
Provox HME System.

How to use Provox Micron HME

Attach and remove

Provox Micron HME can easily be attached (Fig. 3.4) and removed (Fig. 3.6)
from Provox HME System attachment devices when needed.

Provox Micron HME helps to filter inhaled and exhaled air through consistent
normal use. Thereby, small airborne particles, e.g., bacteria, viruses, dust
and pollen are restricted from passing through the device into the lungs upon
inspiration (see technical data below), while also protecting others nearby
during expiration.

Note: Provox Micron is not intended to be used as a Personal Protective
Equipment during work that requires breathing protection.
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Speaking with a voice prosthesis

If you have a voice prosthesis and you have been cleared to use it for speaking,
the lid of Provox Micron HME can be pressed down with your finger to occlude
the stoma for speaking. After releasing the finger pressure, the lid opens and
you can breathe (Fig. 3.5).

CONTRAINDICATIONS

This device shall not be used by patients who are unable to handle or remove
the device themselves when needed, unless the patient is under constant
supervision of a clinician or a trained caregiver. For example: patients who are
unable to move their arms, patients with decreased levels of consciousness,
or patients with diseases that put them at a risk for unpredictable periodic loss
of consciousness.

WARNING

Be careful not to exert pressure on the lid of the HME unintentionally.
Unintentional closing of the lid may cause difficulty in breathing.

PRECAUTIONS

« Provox Micron HME provides good protection through consistent normal
use, as long as there is no air leakage. However, since there are other
pathways for e.g. viruses and bacteria to enter the human body, total
protection can never be guaranteed.

* The same device must not be used for more than 24 hours after initial use.
This can increase the risk for infection due to growth of e.g. bacteria.

« Do not wash and re-use the device. Washing the HME impairs the filtering
and HME functions.

* Do not disassemble Provox Micron HME. Disassembly will destroy its
function.

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

« Do not use humidifiers or heated humidified oxygen over the device since
the HME will become too wet.

* Replace Provox Micron HME when needed. To ensure its proper function,
the same device must not be used for more than 24 hours after initial use.
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Provox® Luna®

Intended use

Provox Luna HME is a single use heat and moisture exchanger, attachable to
Provox Luna Adhesive, for night-time use after total laryngectomy.

Provox Luna Adhesive is a skin-friendly, single use adhesive that provides
attachment for Provox Luna HME for night-time use after total laryngectomy.

How to use Provox Luna HME and Provox Luna Adhesive

Attach and remove

Clean the skin around the stoma and let it dry before attaching Provox Luna
Adbhesive.
For instructions on how to apply Provox Luna adhesive, see fig 4.1-4.7.

Caution: Do not use skin barrier products or skin cream.

Place Provox Luna HME in Provox Luna Adhesive according to figure 4.8.
In order to get a seal for speech, occlude Provox Luna HME by covering the
openings on the sides (fig. 4.9).

Provox Luna HME can be removed (as in fig. 4.10) if mucus needs to be cleaned
from the stoma. In the morning, carefully remove Provox Luna Adhesive.
Using a little bit of water at the side and underneath the adhesive helps to
remove the adhesive.

Caution: When taking a shower with Provox Luna Adhesive use Provox Luna
ShowerAid and Provox Adhesive Strip. The hydrogel adhesive material may
absorb water and detach.

CONTRAINDICATION

* The product shall not be used by patients with a decreased level of
consciousness, patients with reduced mobility of the arms and/or hands, or
patients who are unable to remove the device themselves.

» The product shall not be used by patients with a low tidal volume, as the
added dead space (7 ml) may cause CO, (Carbon dioxide) retention.

WARNING

* Do not use Provox Luna HME or Provox Luna ShowerAid with any other
adhesives or other accessories unless indicated in this Instructions for Use.

» Do not use Provox Luna Adhesive with any other HME or accessories unless
indicated in this Instructions for Use.
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Provox Luna Adhesive should not be worn during radiotherapy treatment
sessions as it will alter the delivery of radiotherapy to that area. As Provox
Luna Adhesive is a hydrogel, it is possible to use this adhesive during the
night between radiotherapy sessions; however, clinicians should be aware
that this may not be appropriate for all patients and use of Provox Luna
Adhesives needs to be assessed both on an individual basis and reviewed
regularly through the course of radiotherapy treatment.

PRECAUTION
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Be careful not to exert pressure on Provox Luna HME unintentionally.
Pressure may reduce the size of the side openings and cause difficulty
breathing.

Do not reuse Provox Luna HME as the risk of potential infections may
increase due to bacterial colonization of the HME.

Do not rinse Provox Luna HME with water or any other substance since this
will substantially reduce the function of the HME.

Do not remove the HME foam, as the HME function will be lost.

Provox Luna Adhesive may be used on irritated skin. However, if skin
irritation persists for more than 14 days, stop using the adhesive and consult
your clinician.

If new skin irritation develops, stop using Provox Luna Adhesive and consult
with your clinician.



DEUTSCH

Verwendungszweck

Provox® Nach Hause kommen® bietet eine Auswahl von Produkten und
Informationen fiir neu laryngektomierte Patienten. Es dient als Orientierung
bei der Produktanwendung, Lungenrehabilitation und Tracheostomapflege
im hauslichen Umfeld.

Verwendung von Provox® Nach Hause kommen®

Provox Nach Hause kommen ist nur zum Gebrauch bei einem einzelnen
Patienten bestimmt.

Die enthaltenen Produkte sind zur tidglichen Verwendung nach einer totalen
Laryngektomie vorgesehen. Bitte beachten Sie die untenstehenden Anweisungen,
wie die verschiedenen Produkte verwendet werden. Weitere Informationen
finden Sie in der Provox Nach Hause kommen-Broschiire.

Entsorgung

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

Anwenderunterstiitzung
Fiir weitere Hilfe oder Informationen nutzen Sie bitte die beiliegende
Kontaktkarte.

Verschiedene Produkte fiir verschiedene Situationen

Provox Nach Hause kommen beinhaltet Produkte, die IThnen das Leben in
verschiedenen Situationen erleichtern sollen: beim Duschen, bei der Hautpflege,
am Tag und in der Nacht, unterwegs und wenn Sie weitergehen. Die Produkte
befinden sich wie nachstehend aufgefiihrt in den verschiedenen Taschen.

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 ansdssig ist.
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Tabelle 1

Provox® ShowerAid™

Verwendungszweck

Der Duschschutz Provox ShowerAid ist fiir den voriibergehenden Einsatz
anstelle von Provox XtraMoist/Provox XtraFlow/Provox FreeHands/Provox
Micron HME beim Duschen vorgesehen. Das Produkt ist zum Gebrauch bei
einem einzigen Patienten bestimmt.
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Provox® Luna® ShowerAid

Verwendungszweck

Der Duschschutz Provox Luna ShowerAid wird zusammen mit der Basisplatte
Provox Luna Adhesive beim Duschen verwendet, um das Eindringen von
Wasser in das Tracheostoma zu verhindern. Es ist zum Gebrauch bei einem
einzigen Patienten bestimmt.

Verwendung

Anbringen und Entfernen von Provox ShowerAid

Entfernen Sie vor Betreten der Dusche den Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher
(Heat and Moisture Exchanger, HME) und setzen Sie den Duschschutz Provox
ShowerAid mit der Offnung nach unten ein (Abb. 1.1-1.2). Entfernen Sie Provox
ShowerAid nach dem Duschen und setzen Sie einen HME ein (Abb. 1.3-1.4).

Anbringen und Entfernen von Provox Luna ShowerAid

Entfernen Sie vor Betreten der Dusche den Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher
Provox Luna HME, bringen Sie die Klebestreifen Provox Adhesive Strip an
(Abb. 1.5-1.6) und setzen Sie den Duschschutz Provox Luna ShowerAid mit
der Offnung nach unten ein (Abb. 1.1-1.2). Entfernen Sie den Duschschutz
Provox Luna ShowerAid nach dem Duschen (Abb. 1.3).

Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie das Produkt nach jedem Gebrauch (Abb. 1.7-1.9). Desinfizieren
Sie das Produkt monatlich 10 Minuten lang mithilfe von 70%igem Ethanol oder
70%igem Isopropylalkohol oder 60 Minuten lang mit 3%igem Wasserstoffperoxid
(Abb. 1.10-1.11). Weist das Produkt Schidden auf, muss es ausgetauscht werden.
Ersetzen Sie den Duschschutz Provox ShowerAid oder Provox Luna ShowerAid
mindestens einmal jéhrlich.

WARNHINWEIS

» AusschlieBlich zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Die Wiederver-
wendung bei weiteren Patienten kann eine Kreuzkontamination verursachen.
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Provox® Cleaning Towel

Verwendungszweck

Das Reinigungstuch Provox Cleaning Towel dient der Reinigung des Bereiches
rund um das Tracheostoma sowie dem Entfernen von Olriickstinden von der
Haut. Diese Reinigungstiicher sind fiir den Gebrauch vor dem Anbringen der
Basisplatten Provox Adhesive vorgesehen.

Verwendung des Provox Cleaning Towel
Anwendung
Haut um das Tracheostoma herum mit dem Provox Cleaning Towel reinigen

und trocknen lassen.

Provox® Skin Barrier

Verwendungszweck

Bei Provox Skin Barrier handelt es sich um ein Einweg-Tuch fiir laryngektomierte
Patienten, das eine Schutzschicht zwischen der Basisplatte Provox Adhesive
und der Haut bildet.

Verwendung von Provox Skin Barrier
Anwendung

* Haut um das Tracheostoma herum reinigen und trocknen lassen. ¢ Provox
Skin Barrier um das Tracheostoma herum auf den Bereich der Haut auftragen,
der von der Basisplatte abgedeckt wird. ¢ Schutzschicht trocknen lassen. ©
Basisplatte Provox Adhesive anbringen.

KONTRAINDIKATIONEN

Uberempfindliche Haut, Hautverletzungen oder bekannte Allergien
gegen Inhaltsstoffe (Hexamethyldisiloxan, Isopropylmyristat,
Trimethylsiloxysilicat)

WARNHINWEISE
Nur zur duferlichen Anwendung.

* AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

» Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt Augen mit Wasser
spiilen.

« Nicht auf offene Wunden oder Schleimhéute auftragen.

32



* Ausschlieflich zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Eine Wieder-
verwendung kann eine Kreuzkontamination verursachen.

» Das Tuch nicht in Stiicke schneiden. Kleine Stiicke konnen u. U. eingeatmet
werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

*  Waihrend der Anwendung das tiefe Einatmen des Losungsmittels vermeiden
und darauf achten, dass die Fliissigkeit nicht in das Tracheostoma tropft.

» Das Produkt nicht weiter verwenden, wenn Anzeichen einer Reizung oder
Rotung auftreten. Bei andauernder Reizung einen Arzt aufsuchen.

Provox® Adhesive Remover

Verwendungszweck

Beim Provox Adhesive Remover handelt es sich um ein Einweg-Tuch, das
laryngektomierten Patienten beim Entfernen der Basisplatten Provox Adhesive
und des Silikonklebers Provox Silicone Glue als Hilfe dient.

Verwendung des Provox Adhesive Remover
Anwendung

Bei Verwendung von Provox FlexiDerm oder Provox StabiliBase den Provox
Adhesive Remover zunichst auf die Basisplatte auftragen. Bei anderen
Basisplatten ist dieser Schritt nicht erforderlich. Bei allen Basisplatten Provox
Adhesive die Lasche mit dem Finger anheben und den Provox Adhesive Remover
am Rand und unter der Basisplatte auftragen. Basisplatte und Klebereste
vorsichtig von der Haut entfernen. Die Haut anschlieBend mit Wasser und
Seife oder einem Provox Cleaning Towel reinigen.

KONTRAINDIKATIONEN

Uberempfindliche Haut, Hautverletzungen oder bekannte Allergien gegen
Inhaltsstoffe (Hexamethyldisiloxan, Isopropylmyristat)

WARNHINWEISE

*  Nur zur duferlichen Anwendung.

» AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

* Augenkontakt vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt Augen mit Wasser
spiilen.
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¢ Nicht auf offene Wunden oder Schleimhéute auftragen.

* AusschlieBlich zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Eine Wieder-
verwendung kann eine Kreuzkontamination verursachen.

¢ Das Tuch nicht in Stiicke schneiden. Kleine Stiicke kénnen u. U. eingeatmet
werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Wihrend der Anwendung das tiefe Einatmen des Losungsmittels vermeiden
und darauf achten, dass die Fliissigkeit nicht in das Tracheostoma tropft.

« Das Produkt nicht weiter verwenden, wenn Anzeichen einer Reizung oder
Rotung auftreten. Bei andauernder Reizung einen Arzt aufsuchen.

Basisplatten Provox® Adhesive

Provox® FlexiDerm™, Provox® OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Verwendungszweck

Bei den Basisplatten Provox Adhesive handelt es sich um Einmalprodukte fiir
laryngektomierte Patienten, die {iber ein Tracheostoma atmen. Die Basisplatten
werden an der Haut rund um das Tracheostoma angebracht, um die Komponenten
des Provox HME Systems zu befestigen.

Anbringen von Provox FlexiDerm

Stellen Sie vor Anbringen der Basisplatte auf [hrer Haut sicher, dass sie sauber
und trocken ist. Tragen Sie ggf. Hautschutzprodukte auf (oben beschrieben).
Entfernen Sie die Schutzfolie und bringen Sie das Provox FlexiDerm um das
Tracheostoma herum an. Streichen Sie vorsichtig iiber die Basisplatte, um die
Haftung auf der Haut zu erhéhen (Abb. 2.2-2.4).

Anbringen von Provox OptiDerm

Stellen Sie vor Anbringen der Basisplatte auf Threr Haut sicher, dass sie sauber
und trocken ist. Warmen Sie die Basisplatte zwischen Thren Handen vor, um
die Klebekraft zu erhdhen. Entfernen Sie die Schutzfolie und bringen Sie
Provox OptiDerm um das Tracheostoma herum an. Streichen Sie vorsichtig
tiber die Basisplatte, um die Haftung auf der Haut zu erhohen (Abb. 2.1-2.4).
Entfernen Sie die Basisplatte Provox OptiDerm, wenn sie sich ablost oder
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schmutzig ist. Entfernen Sie die Basisplatte vorsichtig von der Haut, indem
Sie mit den Fingern an der Lasche ziehen.

Vorsicht: Bei postoperativer Verwendung von Provox OptiDerm oder bei
empfindlicher Haut sollte das Produkt sehr langsam und behutsam entfernt
werden. Achten Sie beim Entfernen von Kleberresten von der Haut darauf,
dass keine Partikel/Fliissigkeiten in das Tracheostoma gelangen.

Anbringen von Provox StabiliBase

Stellen Sie vor Anbringen der Basisplatte auf Ihrer Haut sicher, dass sie sauber
und trocken ist. Tragen Sie ggf. Hautschutzprodukte auf (oben beschrieben).
Ziehen Sie anschliefiend den mittleren Teil der Schutzfolie ab (Abb. 2.5-2.6).
Bringen Sie die Basisplatte auf der Haut um das Tracheostoma an (Abb. 2.7)
und ziehen Sie anschliefend die seitlichen Teile der Schutzfolie ab (Abb. 2.8).
Streichen Sie vorsichtig tiber die Basisplatte, um die Haftung auf der Haut zu
erhohen (Abb. 2.9).

Entfernen der Basisplatten Provox Adhesive

Entfernen Sie die Basisplatte Provox Adhesive, wenn sie sich gelost hat oder
schmutzig geworden ist. Entfernen Sie die Basisplatte vorsichtig von der Haut,
indem Sie mit den Fingern an der Lasche ziehen. Ein Klebstoff-Entferner (oben
beschrieben) kann beim Entfernen von Basisplatten oder deren Kleber hilfreich
sein. Nach Anwendung eines Klebstoff-Entferners die Haut stets mit einem
Provox Cleaning Towel und/oder Wasser und Seife reinigen. Den Bereich
vorsichtig abtrocknen.

Vorsicht: Achten Sie beim Entfernen von Kleberresten von der Haut darauf,
dass keine Partikel/Fliissigkeiten in das Tracheostoma gelangen.

WARNHINWEISE

» Die Basisplatte kann die Haut reizen. Im Falle von Hautreizungen ist die
Anwendung der Basisplatte abzubrechen und der zustindige Arzt zu
konsultieren.

» Verwenden Sie die Basisplatte Provox Adhesive nicht wihrend einer Strah-
lentherapie, die sich auf den von der Basisplatte abgedeckten Bereich richtet.
Vor der weiteren Verwendung der Basisplatte nach erfolgter Strahlentherapie
konsultieren Sie bitte den zustdndigen Arzt.

* Bei einer Wiederverwendung der Basisplatte durch Sie selbst oder eine
andere Person konnen Mikroorganismen tibertragen werden, was Infektionen
zur Folge haben kann.
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¢ Bei einer Wiederverwendung konnen auch die Klebeeigenschaften beein-
trichtigt werden, wodurch es u.U. zu Luftleckagen beim Sprechen und einer
verringerten Leistung des angeschlossenen Wirme- und Feuchtigkeitsaus-
tauschers (HME) kommen kann.

* Verwenden Sie nur Original Provox Systemkomponenten, die zur Anwen-
dung mit den Basisplatten Provox Adhesive vorgesehen sind. Andere Pro-
dukte konnen zu Verletzungen oder Produktbeschiddigungen fithren.

Provox® XtraFlow™

Verwendungszweck

Die Provox XtraHME-Kassette ist ein spezielles Einmalprodukt fiir Patienten,
die durch ein Tracheostoma atmen. Es handelt sich dabei um einen Wirme-
und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and Moisture Exchanger, HME), der
die eingeatmete Luft erwdrmt und befeuchtet, indem er die Warme und
Feuchtigkeit der ausgeatmeten Luft speichert. Dariiber hinaus stellt das Produkt
den verlorenen Atemwiderstand teilweise wieder her. Bei Patienten mit einer
Stimmprothese oder chirurgisch angelegter Sprechfistel kann das Produkt
auch das Sprechen unterstiitzen.

Verwendung von Provox XtraFlow

Anbringen und Entfernen

Setzen Sie den Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher in die Befestigungslosung
(z. B. Provox Adhesive oder Provox LaryTube) ein und atmen Sie normal (Abb. 3.1).
Halten Sie zum Entfernen des Wirme- und Feuchtigkeitsaustauschers die
Befestigungslosung mit zwei Fingern fest und ziehen Sie den Wérme- und
Feuchtigkeitsaustauscher aus der Halterung (Abb. 3.3).

Sprechen mit einer Stimmprothese

Wenn Sie eine Stimmprothese tragen und bereits damit sprechen diirfen,
driicken Sie mit einem Finger auf den Deckel des Provox XtraFlow, um das
Tracheostoma zum Sprechen zu schliefen. Wenn Sie den Druck vom Deckel
nehmen, 6ffnet er sich und Sie konnen atmen (Abb. 3.2).

KONTRAINDIKATIONEN

* Das Produkt darf nicht bei Patienten verwendet werden, die nicht selbst
damit umgehen bzw. es nicht selbst entfernen kénnen, es sei denn, der Patient
wird ununterbrochen von einem Arzt oder einer ausgebildeten Fachkraft
iiberwacht. Nicht verwendet werden darf das Produkt beispielsweise bei
Patienten, die ihre Arme nicht bewegen kénnen, die nicht vollkommen bei
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Bewusstsein sind oder die an einer Erkrankung leiden, aufgrund derer es bei
ihnen voriibergehend zu einem nicht vorhersehbaren Bewusstseinsverlust
kommen kann.

Zudem darf dieses Produkt nicht bei Patienten mit niedrigem Atemzugvolu-
men verwendet werden, da der zusitzliche Totraum (5 ml) in einem solchen
Fall zu einer CO,-Retention (Kohlendioxid-Retention) fiihren kann.

WARNHINWEISE

Achten Sie darauf, dass Sie nicht versehentlich Druck auf den Deckel des
HMEs ausiiben. Durch versehentliches SchlieBen des Deckels kann es zu
einer Behinderung der Atmung kommen.

Informieren Sie Patienten, Pflegefachkrifte und ggf. andere Personen iiber
die SchlieBfunktion der HME-Kassette und stellen Sie sicher, dass sie deren
Funktion verstehen. Das VerschlieBen der Atemwege zum Sprechen ist dem
laryngektomierten Patienten mit einer Stimmprothese bekannt. Patienten
ohne Stimmprothese oder tracheotomierte Patienten kennen diese Funktion
moglicherweise nicht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Uberpriifen Sie vor Gebrauch stets die Funktionstiichtigkeit des Provox
XtraFlow. Der Deckel sollte nach Wegnehmen des Fingers sofort in die
geoffnete Position zuriickkehren.

Zerlegen Sie den Provox XtraFlow nicht in seine Einzelteile, da dies zu einer
Funktionsbeeintrichtigung fiihrt.

Verwenden Sie den Provox XtraFlow nicht mehrmals und versuchen Sie
nicht, ihn mit Wasser oder einer anderen Fliissigkeit zu spiilen. Dies fiihrt
zu einer starken Funktionsbeeintrachtigung des HME. Es erhoht auch das
Risiko potenzieller Infektionen, da dies z. B. zu einem Wachstum von
Bakterien im Schaumstoff fithren konnte.

Verwenden Sie den Provox XtraFlow nicht linger als 24 Stunden. Eine
langere Anwendung erhoht das Risiko potenzieller Infektionen, da dies
z. B. zu einem Wachstum von Bakterien im Schaumstoff fithren konnte.
Keine Areosole durch das Produkt verabreichen, da sich das Medikament im
Produkt ablagern kénnte.

Keine Atemgasbefeuchter oder erwidrmten und befeuchteten Sauerstoff
tiber eine Maske auf dem Tracheostoma einsetzen, wihrend das Produkt
verwendet wird, da der HME dabei zu nass wird. Sollte eine Sauerstoffgabe
erforderlich sein, darf nur nicht erwérmter befeuchteter Sauerstoff verwendet
werden.
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Provox® Micron HME™

Der Provox Micron HME ist nicht in allen Léandern erhéltlich. In den USA ist
dieses Produkt verschreibungspflichtig, und in Japan ist es nicht erhéltlich.

Verwendungszweck

Der Provox Micron HME ist ein Wérme- und Feuchtigkeitsaustauscher (heat
and moisture exchanger, HME) mit Filterwirkung fiir Patienten, die durch
ein Tracheostoma atmen. Der Provox Micron HME stellt verlorengegangenen
Atemwegswiderstand teilweise wieder her. Bei Patienten mit einer Stimmprothese
oder chirurgisch angelegter Sprechfistel kann das Produkt auch das Sprechen
unterstiitzen.

Der Provox Micron HME ist fiir die Verwendung in Kombination mit den
Befestigungslosungen aus dem Provox HME System vorgesehen.

Verwendung des Provox Micron HME

Anbringen und Entfernen

Der Provox Micron HME kann bei Bedarf problemlos an Befestigungslosungen
aus dem Provox HME System angebracht (Abb. 3.4) und von diesen entfernt
(Abb. 3.6) werden. Der Provox Micron HME filtert bei dauerhafter und
vorschriftsmaBiger Anwendung die ein- und ausgeatmete Luft. Hierbei werden
kleine durch die Luft iibertragene Partikel, wie beispielsweise Bakterien,
Viren, Staub und Pollen, durch das Produkt daran gehindert, bei der Einatmung
in die Lunge einzudringen (siche technische Daten weiter unten). Dariiber
hinaus bietet es wihrend der Ausatmung Schutz fiir andere Personen im
Umfeld. Hinweis: Provox Micron ist nicht geeignet fiir die Verwendung als
personliche Schutzausriistung im Sinne des Arbeitsschutzes bei Arbeiten, fiir
die ein Atemschutz notwendig ist.

Sprechen mit einer Stimmprothese

Wenn Sie eine Stimmprothese tragen und Sie damit bereits sprechen diirfen,
driicken Sie mit einem Finger auf den Deckel des Provox Micron HME, um das
Tracheostoma zum Sprechen zu schliefen. Wenn Sie den Druck vom Deckel
nehmen, 6ffnet er sich und Sie konnen atmen (Abb. 3.5).

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt darfnicht bei Patienten verwendet werden, die nicht selbst damit
umgehen bzw. es nicht selbst entfernen konnen, es sei denn, der Patient wird
ununterbrochen von einem Arzt oder einer ausgebildeten Fachkraft iiberwacht.
Nicht verwendet werden darf das Produkt beispielsweise bei Patienten, die ihre
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Arme nicht bewegen konnen, die nicht vollkommen bei Bewusstsein sind oder
die an einer Erkrankung leiden, aufgrund derer es bei ihnen voriibergehend zu
einem nicht vorhersehbaren Bewusstseinsverlust kommen kann.

WARNHINWEISE

Achten Sie darauf, dass Sie nicht versehentlich Druck auf den Deckel des
HMEs ausiiben. Durch versehentliches Schlieen des Deckels kann es zu einer
Behinderung der Atmung kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Der Provox Micron HME bietet bei regelmifiger und vorschriftsmaBiger
Verwendung einen guten Schutz, sofern keine Luftleckagen auftreten. Da es
fiir Viren, Bakterien und andere Krankheitserreger jedoch auch andere Wege
gibt, um in den menschlichen Kérper zu gelangen, ist eine vollstidndige
Sicherheit niemals gewihrleistet.

* Ein und dasselbe Produkt darf nicht linger als 24 Stunden verwendet
werden. Andernfalls kann sich das Infektionsrisiko erhéhen, beispielsweise
durch Bakterienwachstum.

» Waschen Sie das Produkt nicht und verwenden Sie es nicht wieder. Wird
der HME gewaschen, fiihrt dies zu einer Beeintrichtigung der Filter- und
HME-Funktionen.

« Zerlegen Sie den Provox Micron HME nicht in seine Einzelteile. Hierdurch
wird er funktionsuntiichtig.

» Verabreichen Sie keine medikamentenhaltige Inhalationstherapie iiber das
Produkt, da Wirkstoffe im Produkt zuriickgehalten werden konnen.

» Setzen Sie keine Atemgasbefeuchter oder erwdrmten und befeuchteten
Sauerstoff bei Nutzung des Produktes ein, da der HME dabei zu nass wird.

« Ersetzen Sie den Provox Micron HME bei Bedarf. Um eine ordnungsgemafe
Funktion zu garantieren, darf ein und dasselbe Produkt nicht lidnger als
24 Stunden verwendet werden.

Provox® Luna®

Verwendungszweck

Das Produkt Provox Luna HME (Heat and Moisture Exchanger) ist ein Warme-
und Feuchtigkeitsaustauscher zum einmaligen Gebrauch, der in Kombination
mit der Basisplatte Provox Luna Adhesive genutzt wird. Die Basisplatte Provox
Luna Adhesive ist ein hautfreundliches Einweg-Pflaster, das der Befestigung
des Provox Luna HME dient. Beide Produkte sind zur Nutzung nach einer
Kehlkopfentfernung wihrend der Nacht bestimmt.
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Verwendung von Provox Luna HME und der Basisplatte
Provox Luna Adhesive

Anbringen und Entfernen

Saubern Sie die Haut um das Tracheostoma herum und lassen Sie sie trocknen,
bevor Sie die Basisplatte Provox Luna Adhesive anbringen.

Die Anleitung zur Anbringung der Basisplatte Provox Luna Adhesive finden
Sie in Abb. 4.1-4.7.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Hautschutz- oder Hautpflegeprodukte.

Platzieren Sie den Provox Luna HME entsprechend der Abbildung 4.8. in der
Basisplatte Provox Luna Adhesive. Um eine Abdichtung zum Sprechen zu
erreichen, verschlieBen Sie den Provox Luna HME, indem Sie die Seitendffnungen
bedecken (Abb. 4,9).

Provox Luna HME kann entfernt werden (siche Abb. 4,10), wenn das Tracheostoma
von Schleim gereinigt werden muss. Entfernen Sie die Basisplatte Provox Luna
Adhesive morgens vorsichtig. Um das Ablosen zu erleichtern, kénnen Sie etwas
Wasser zum Benetzen der Rénder und der Unterseite der Basisplatte nutzen.

Vorsicht: Wenn Sie mit der Basisplatte Provox Luna Adhesive duschen, verwenden
Sie bitte den Duschschutz Provox Luna ShowerAid sowie die Klebestreifen
Provox Luna Adhesive Strip. Das Hydrogel-Material der Basisplatte kann
Wasser aufnehmen und sich ablosen.

KONTRAINDIKATIONEN

« Das Produkt darf nicht verwendet werden von Patienten mit eingeschrénktem
Bewusstsein, Patienten mit eingeschrankter Mobilitdt der Arme und/oder
Hande sowie Patienten, die nicht in der Lage sind, das Produkt eigenstindig
zu entfernen.

¢ Das Produkt darf nicht verwendet werden bei Patienten mit niedrigem
Atemzugvolumen, da der zusitzliche Totraum (7 ml) zu einer CO,-Retention
(Kohlendioxid-Retention) fithren kann.

WARNHINWEISE

* Verwenden Sie Provox Luna HME oder den Duschschutz Provox Luna
ShowerAid niemals mit anderen Basisplatten oder Zubehorteilen als den in
dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten.

« Verwenden Sie die Basisplatte Provox Luna Adhesive niemals mit anderen
HMES oder Zubehdrteilen als den in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten.
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Die Basisplatte Provox Luna Adhesive sollte nicht wihrend strahlenthe-
rapeutischer Behandlungen getragen werden, da sie die Bestrahlung im
abgedeckten Bereich verédndern wiirde. Da es sich bei dem Material der
Basisplatte Provox Luna Adhesive um ein Hydrogel handelt, kann diese Ba-
sisplatte in den Nachten zwischen den strahlentherapeutischen Behandlun-
gen verwendet werden. Der Arzt sollte beachten, dass dies moglicherweise
nicht fiir jeden Patienten geeignet ist. Die Verwendung der Basisplatte Pro-
vox Luna Adhesive setzt sowohl eine individuelle Beurteilung als auch eine
regelmiBige Uberpriifung wihrend der Strahlentherapie voraus.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Achten Sie darauf, dass Sie nicht unbeabsichtigt Druck auf den Provox Luna
HME ausiiben. Dieser Druck kénnte die seitlichen Offnungen verkleinern,
was das Atmen erschweren wiirde.

Verwenden Sie den Provox Luna HME nicht mehrmals, da infolge einer
dann auftretenden bakteriellen Besiedelung des HME das Risiko potentieller
Infektionen steigt.

Spiilen Sie den Provox Luna HME nicht mit Wasser oder anderen Substanzen
aus, da dies die Funktion des HME erheblich einschrinken wiirde.
Entfernen Sie nicht den HME-Schaumstoff, da dadurch die Funktion des
HME verloren ginge.

Die Basisplatte Provox Luna Adhesive kann auf gereizter Haut verwendet
werden. Wenn die Hautreizung jedoch langer als 14 Tage andauert, unter-
brechen Sie die Verwendung der Basisplatte und suchen Sie Thren Arzt auf.
Wenn durch das Tragen der Basisplatte Provox Luna Adhesive eine
Hautreizung auftritt, unterbrechen Sie die Verwendung der Basisplatte und
suchen Sie Thren Arzt auf.
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NEDERLANDS

Beoogd gebruik

Provox® Coming Home® is een pakket met producten en informatie voor
personen die onlangs een laryngectomie hebben ondergaan. Het bevat adviezen
voor het gebruik van producten, longrevalidatie en tracheostomazorg thuis.

Hoe gebruikt u Provox® Coming Home®

De Provox Coming Home is bestemd voor gebruik bij één patiént.

De inbegrepen producten zijn geselecteerd om elke dag te worden gebruikt
na een totale laryngectomie. Zie de instructies voor het gebruik van de
verschillende producten hieronder. Aanvullende informatie kunt u vinden in
de Provox Coming Home brochures.

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

Hulp voor gebruikers
Zie de meegeleverde contactkaart voor aanvullende hulp of informatie.

Verschillende producten voor verschillende situaties

In Provox Coming Home vindt u producten die zijn ontworpen om gebruikers
te helpen in verschillende situaties, zoals: douchen, de verzorging, activiteiten
gedurende de dag, het slapen en wanneer de gebruiker de deur uit gaat. U kunt
de producten vinden in onderstaande etuis.

Meldingen

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

Beoogd gebruik

De Provox ShowerAid wordt gebruikt als tijdelijke vervanging van de Provox
XtraMoist/ Provox XtraFlow / Provox FreeHands / Provox Micron HME-cassette
tijdens het douchen. Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik door één patiént.

43




Provox® Luna® ShowerAid

Beoogd gebruik

De Provox Luna ShowerAid wordt gebruikt met de Provox Luna pleister
tijdens het douchen om te voorkomen dat er water in de tracheostoma komt.
Voor gebruik door één patiént.

Gebruiken

Provox ShowerAid bevestigen en verwijderen

Voordat u onder de douche stapt, verwijdert u de HME-cassette en brengt u de
Provox ShowerAid aan met de opening naar beneden gericht (afb. 1.1-1.2). Na
het douchen verwijdert u de Provox ShowerAid en brengt u een HME-cassette
aan (afb. 1.3-1.4).

Provox Luna ShowerAid bevestigen en verwijderen

Voordat u onder de douche stapt, verwijdert u de Provox Luna HME-cassette,
bevestigt u de Provox pleisterstrip (afb. 1.5-1.6) en brengt u de Provox Luna
ShowerAid aan met de opening naar beneden gericht (afb. 1.1-1.2). Verwijder
de Provox Luna ShowerAid na het douchen (afb 1.3).

Reiniging en desinfectie

Reinig het hulpmiddel na elk gebruik (afb. 1.7-1.9). Desinfecteer het maandelijks
met 70% ethanol of 70% isopropylalcohol gedurende 10 minuten of met 3%
waterstofperoxide gedurende 60 minuten (afb. 1.10-1.11). Wanneer het hulpmiddel
tekenen van schade vertoont, moet het worden weggegooid. Vervang de Provox
ShowerAid of Provox Luna ShowerAid ten minste eenmaal per jaar.

WAARSCHUWING

« Voor gebruik bij slechts één patiént. Hergebruik bij meer dan één patiént kan
kruisbesmetting veroorzaken.

Provox® Cleaning Towel

Beoogd gebruik

De Provox Cleaning Towel is bedoeld voor reiniging rond de tracheostoma
en het verwijderen van huidvet. Deze dienen te worden gebruikt voor het
aanbrengen van Provox pleisters.
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Hoe gebruikt u Provox Cleaning Towel?
Aanbrengen

Maak de huid rond de stoma schoon met de Provox Cleaning Towel en laat
de huid drogen.

Provox® Skin Barrier

Beoogd gebruik

Provox Skin Barrier is een doekje voor eenmalig gebruik voor gelaryngectomeerde
patiénten dat een barriére vormt tussen de Provox pleister en de huid.

Hoe gebruikt u Provox Skin Barrier?
Aanbrengen

Maak de huid rond de stoma schoon en laat de huid drogen. Breng de Provox
Skin Barrier aan op de huid rond de stoma die bedekt zal worden door de pleister.
Laat het middel drogen. Breng een Provox pleister aan.

CONTRA-INDICATIE

Overgevoelige of beschadigde huid of bekende allergieén voor
de ingrediénten (Hexamethyldisiloxaan, Isopropylmyristaat,
Trimethylsiloxysilicaat),

WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend voor uitwendig gebruik.

* Buiten het bereik van kinderen houden.

» Contact met de ogen vermijden. In geval van onbedoeld contact de ogen
goed uitspoelen met water.

* Niet rechtstreeks op open wonden of slijmvliezen aanbrengen.

* Voor gebruik bij slechts één patiént. Hergebruik kan kruisbesmetting ver-
oorzaken.

» Knip het doekje niet in stukken, kleine stukjes kunnen worden ingeademd,

VOORZORGSMAATREGELEN

» Voorkom diep inademen van het oplosmiddel tijdens het aanbrengen en let
erop dat er geen vloeistof in de stoma komt.

 Indien u tekenen van irritatie of roodheid vertoont, stop dan met het gebruik
van het product. Als de irritatie aanhoudt, raadpleeg dan uw arts.
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Provox® Adhesive Remover

Beoogd gebruik

Provox Adhesive Remover is een doekje voor eenmalig gebruik dat
gelaryngectomeerde patiénten helpt Provox pleisters en Provox Silicone Glue
(Provox-siliconenlijm) te verwijderen.

Hoe gebruikt u Provox Adhesive Remover?

Aanbrengen

Alvorens Provox FlexiDerm of Provox StabiliBase te gebruiken, brengt u eerst
Provox Adhesive Remover aan op de pleister. Voor de overige pleisters is dit
niet nodig. Vervolgens pakt u, voor alle Provox pleisters, het vingerlipje vast
en brengt u Provox Adhesive Remover aan op de rand en onder de pleister.
Verwijder de pleister en resten ervan voorzichtig van de huid. Maak de huid
schoon met water en zeep, of gebruik na afloop een Provox Cleaning Towel.

CONTRA-INDICATIE

Overgevoelige of beschadigde huid of bekende allergieén voor de
ingrediénten (Hexamethyldisiloxaan, Isopropylmyristaat).

WAARSCHUWINGEN

« Uitsluitend voor uitwendig gebruik.

* Buiten het bereik van kinderen houden.

« Contact met de ogen vermijden. In geval van onbedoeld contact de ogen
goed uitspoelen met water.

* Niet rechtstreeks op open wonden of slijmvliezen aanbrengen.

« Voor gebruik bij slechts één patiént. Hergebruik kan kruisbesmetting ver-
oorzaken.

» Knip het doekje niet in stukken, kleine stukjes kunnen worden ingeademd.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Voorkom diep inademen van het oplosmiddel tijdens het aanbrengen en let
erop dat er geen vloeistof in de stoma komt.

< Indien u tekenen van irritatie of roodheid vertoont, stop dan met het gebruik
van het product. Als de irritatie aanhoudt, raadpleeg dan uw arts.
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Provox® pleisters

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Beoogd gebruik

De Provox Pleisters zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en zijn
bedoeld voor patiénten die een laryngectomie hebben ondergaan en door een
tracheostoma ademen. De hulpmiddelen worden bevestigd op de huid rondom
uw tracheostoma en dienen als bevestigingspunt voor de onderdelen van het
Provox HME-systeem.

Hoe bevestigt u Provox FlexiDerm?

Voordat u de pleister op uw huid aanbrengt, zorgt u ervoor dat de huid schoon
en droog is. Zo nodig kunt u huidbeschermende producten aanbrengen (zie
hierboven). Verwijder vervolgens de beschermfolie en breng de Provox
FlexiDerm pleister rond uw tracheostoma aan. Wrijf de pleister voorzichtig
op de huid vast om de hechting te verbeteren (afb. 2.2-2.4).

Hoe bevestigt u Provox OptiDerm?

Voordat u de pleister op uw huid aanbrengt, zorgt u ervoor dat de huid schoon en
droog is. Verwarm de pleister tussen uw handen om de hechting te verbeteren.
Verwijder vervolgens de beschermfolie en breng de Provox OptiDerm pleister
rond uw tracheostoma aan. Wrijf de pleister voorzichtig op de huid vast om de
hechting te verbeteren (afb. 2.1-2.4). Verwijder de Provox OptiDerm pleister
wanneer deze losgeraakt is of vuil is geworden. Verwijder de pleister voorzichtig
van de huid met behulp van het vingerlipje.

Let op: Bij het gebruik van de Provox OptiDerm pleister in de periode na de
operatie of in geval van een gevoelige huid moet de pleister zeer langzaam
en voorzichtig worden verwijderd. Wanneer u bijvoorbeeld resten lijm van
de huid verwijdert, moet u voorkomen dat er deeltjes/vloeistoffen in uw
tracheostoma komen.
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Hoe bevestigt u Provox StabiliBase?

Voordat u de pleister op uw huid aanbrengt, zorgt u ervoor dat de huid schoon
en droog is. Zo nodig kunt u huidbeschermende producten aanbrengen (zie
hierboven). Verwijder vervolgens het middengedeelte van de beschermfolie
(afb. 2.5-2.6). Breng de pleister aan op de huid rond uw tracheostoma (afb. 2.7)
en verwijder vervolgens de zijgedeelten van de beschermfolie (afb. 2.8). Wrijf
de pleister voorzichtig op de huid om de hechting te verbeteren (afb. 2.9).

Hoe verwijdert u Provox pleisters?

Verwijder de Provox pleister wanneer deze losgeraakt is of vuil is geworden.
Verwijder de pleister voorzichtig van de huid met behulp van het vingerlipje.
Een pleisterverwijderaar (zie hierboven) kan handig zijn bij het verwijderen
van pleisters of lijm. Reinig de huid altijd met een Provox Cleaning Towel en/
of water en zeep nadat de pleisterverwijderaar is gebruikt. Droog het gebied
zorgvuldig.

Let op: Wanneer u bijvoorbeeld resten lijm van de huid verwijdert, moet
u voorkomen dat er deeltjes/vloeistoffen in uw tracheostoma komen.

WAARSCHUWINGEN

* Een pleister kan de huid irriteren. Stop met het gebruik van de pleister als
huidirritatie optreedt. Raadpleeg uw arts.

* Gebruik de Provox Pleisters niet tijdens radiotherapie waarbij het gebied
dat met de pleister is bedekt wordt bestraald. Raadpleeg uw artsvoordat u de
pleister weer gaat gebruiken na radiotherapie.

* Hergebruik van de pleister door uzelf of iemand anders kan leiden tot de
overdracht van micro-organismen die infecties kunnen veroorzaken.

* Hergebruik kan ook leiden tot een verminderde efficiéntie van de pleister
met als mogelijk gevolg luchtlekkage tijdens het spreken en verminderde
efficiéntie van de bevestigde HME-cassette.

¢ Gebruik alleen echte Provox systeemonderdelen die bedoeld zijn voor
gebruik met Provox Pleisters. Andere hulpmiddelen kunnen letsel of schade
aan producten tot gevolg hebben.
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Provox® XtraFlow™

Beoogd gebruik

De Provox XtraHME-cassette is een speciaal ontworpen hulpmiddel voor
eenmalig gebruik dat is bedoeld voor patiénten die ademen via een tracheostoma.
Het is een warmte- en vochtwisselaar (Heat and Moisture Exchanger, HME)
die de ingeademde lucht verwarmt en bevochtigt door warmte en vocht uit de
uitgeademde lucht in het hulpmiddel vast te houden. Het herstelt gedeeltelijk
de verloren ademhalingsweerstand. Bij patiénten met een stemprothese of
chirurgisch aangelegde spraakfistel kan de HME-cassette ook het spreken
vereenvoudigen.

Hoe gebruikt u Provox XtraFlow?

Bevestigen en verwijderen

Plaats de HME-cassette in de houder van uw bevestigingsmateriaal (bijv. Provox
pleister of Provox LaryTube) en adem normaal (afb. 3.1).

Verwijder de HME-cassette door het bevestigingsmateriaal met twee vingers op
zijn plaats te houden en de HME-cassette uit de houder te verwijderen (afb. 3.3).

Spreken met een stemprothese

Als u een stemprothese heeft en toestemming heeft gekregen om hiermee te
spreken, kunt u de klep van de Provox XtraFlow met uw vinger indrukken om
de tracheostoma af te sluiten en te spreken. Wanneer u geen druk meer uitoefent
met uw vinger, gaat de klep open en kunt u ademhalen (afb. 3.2).

CONTRA-INDICATIES

+ Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten die niet in staat zijn
het hulpmiddel zelf te hanteren of te verwijderen wanneer dat nodig is, tenzij
de patiént onder voortdurend toezicht van een arts of ervaren zorgverlener
staat. Bijvoorbeeld patiénten die hun armen niet kunnen gebruiken, patiénten
met een verlaagd bewustzijnsniveau of patiénten met aandoeningen met
risico op onvoorspelbaar periodiek bewustzijnsverlies.

* Niet gebruiken bij gebruikers met een laag rustademvolume (tidal volume),
omdat de toegevoegde dode ruimte (5 ml) bij een te laag rustademvolume
(tidal volume) CO, (kooldioxide) kan vasthouden.
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WAARSCHUWING

« Let op dat niet per ongeluk druk op de klep van de HME-cassette wordt uitge-
oefend. Onbedoeld afsluiten van de klep kan tot ademhalingsproblemen leiden.

« Informeer de gebruiker, verzorgers en anderen altijd over de afsluitfunctie van
de HME-cassette, zodat iedereen bekend is met deze functie. De luchtweg
afsluiten om spreken mogelijk te maken is voor laryngectomiepatiénten met
een stemprothese een bekende functie. Gebruikers zonder een stemprothese
of tracheotomiepatiénten zijn mogelijk niet bekend met deze functie.

VOORZORGSMAATREGELEN

o Test voor gebruik altijd of de Provox XtraFlow goed werkt. De klep aan de
bovenkant moet na het opheffen van de druk onmiddellijk weer opengaan.

* Haal de Provox XtraFlow niet uit elkaar, omdat deze anders niet goed meer
zal werken.

* Gebruik de Provox XtraFlow niet opnieuw en probeer de cassette niet met
water of een andere substantie af te spoelen. Dit zou de werking van de HME-
cassette aanzienlijk verslechteren. Het vergroot ook de kans op eventuele
infecties, omdat er bijvoorbeeld bacterién in het schuim kunnen gaan groeien.

¢ Gebruik de Provox XtraFlow niet langer dan 24 uur. Dit zou de kans op
eventuele infecties vergroten, omdat er bijvoorbeeld bacterién in het schuim
kunnen gaan groeien.

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

¢ Maak geen gebruik van bevochtigingsapparaten of verwarmde bevochtigde
zuurstof via een masker over de tracheostoma tijdens het gebruik van het
hulpmiddel. De HME zal daardoor te nat worden. Als zuurstofbehandeling
vereist is, gebruik dan uitsluitend niet-verwarmde bevochtigde zuurstof.

Provox® Micron HME™

De Provox Micron HME-cassette is niet in alle landen verkrijgbaar. Inde VS is
dit product alleen op voorschrift verkrijgbaar en in Japan is het niet verkrijgbaar.

Beoogd gebruik

De Provox Micron HME is een warmte- en vochtwisselaar (Heat and Moisture
Exchanger, HME) en luchtfilteringscassette voor patiénten die ademen via
een tracheostoma. De Provox Micron HME- cassette herstelt ook gedeeltelijk
de verloren ademhalingsweerstand. Bij gebruikers met een stemprothese of
chirurgisch aangelegde spraakfistel kan de HME- cassette ook het spreken
vereenvoudigen.

Provox Micron HME- cassette is bedoeld voor gebruik met de bevestigings-
materialen in het Provox HME- cassette Systeem.
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Hoe gebruikt u de Provox Micron HME-cassette?

Bevestigen en verwijderen

De Provox Micron HME-cassette kan wanneer nodig eenvoudig in de
bevestigingsmaterialen van het Provox HME-systeem worden aangebracht
(afb. 3.4) en worden verwijderd (afb. 3.6). De Provox Micron HME-casette
helpt zowel de ingeademde- als de uitgeademde lucht te filteren. Hierdoor
wordt voorkomen dat kleine deeltjes in de lucht zoals bacterién, virussen, stof
en pollen bij inademing via het hulpmiddel niet in de longen terecht komen
en bij uitademing de mensen om de persoon heen beschermd worden. Zie de
technische gegevens op de volgende pagina. Opmerking: De Provox Micron
is niet bedoeld voor gebruik als persoonlijk beschermingsmiddel bij werk waar
ademhalingsbescherming voor vereist is.

Spreken met een stemprothese

Als u een stemprothese heeft en toestemming heeft gekregen om hiermee te
spreken, kunt u de klep van de Provox Micron HME-cassette met uw vinger
indrukken om de tracheostoma af te sluiten en te spreken. Wanneer u geen druk
meer uitoefent met uw vinger, gaat de klep open en kunt u ademhalen (afb. 3.5).

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten die niet in staat zijn
het hulpmiddel zelf te hanteren of te verwijderen wanneer dat nodig is, tenzij
de patiént onder voortdurend toezicht van een arts of ervaren zorgverlener
staat. Bijvoorbeeld patiénten die hun armen niet kunnen gebruiken, patiénten
met een verlaagd bewustzijnsniveau of pati€énten met aandoeningen met risico
op onvoorspelbaar periodick bewustzijnsverlies.

WAARSCHUWING

Let op dat niet per ongeluk druk op de klep van de HME-cassette wordt uitgeoefend.
Onbedoeld afsluiten van de klep kan tot ademhalingsproblemen leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN

* De Provox Micron HME-cassette biedt een goede bescherming door middel
van normaal consistent gebruik, zolang er geen luchtlekkage is. Aangezien
virussen en bacterién echter ook op andere manieren het menselijke lichaam
kunnen binnendringen, is totale bescherming nooit gegarandeerd.

* Een HME-cassette mag nooit langer dan 24 uur vanaf het tijdstip van inge-
bruikname worden gebruikt. Langduriger gebruik vergroot het infectierisico
vanwege bacteriéle groei.
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¢ Het hulpmiddel mag niet gewassen en hergebruikt worden. Door de HME-
cassette te wassen, worden de filter- en HME-functies belemmerd.

* De Provox Micron HME-cassette mag niet gedemonteerd worden. Demontage
verstoort de werking.

 Dien geen verneveld geneesmiddel toe via het hulpmiddel, omdat de medicatie
in het hulpmiddel kan neerslaan.

¢ Gebruik geen bevochtigingsapparaten of verwarmde bevochtigde zuurstof
via het hulpmiddel want daardoor wordt de HME-cassette te nat.

¢ Vervang de Provox Micron HME-cassette wanneer nodig. Om een goede
werking te garanderen, mag een hulpmiddel nooit langer dan 24 uur vanaf
het tijdstip van ingebruikname worden gebruikt.

Provox® Luna®

Beoogd gebruik

De Provox Luna HME is een warmte- en vochtwisselaar (Heat and Moisture
Exchanger, HME) voor eenmalig gebruik, die kan worden bevestigd aan de
Provox Luna pleister om ’s nachts te gebruiken, na een totale laryngectomie.
De Provox Luna pleister is een huidvriendelijke pleister voor eenmalig gebruik,
waarmee de Provox Luna HME kan worden bevestigd om ’s nachts te gebruiken,
na een totale laryngectomie.

Hoe gebruikt u Provox Luna HME en Provox Luna
pleister?

Bevestigen en verwijderen

Reinig de huid rond de stoma en laat deze drogen alvorens de Provox Luna
pleister aan te brengen.

Raadpleeg afb. 4.1-4.7 voor instructies voor het aanbrengen van Provox Luna
pleister.

Let op: Gebruik geen huidbarrieéreproducten of huidcréme.

Plaats de Provox Luna HME-cassette in de Provox Luna pleister volgens afb.
4.8. Om te kunnen spreken, sluit u de Provox Luna HME af door de openingen
aan de zijkanten af te dekken (afb. 4.9).

De Provox Luna HME kan worden verwijderd (zoals in afb. 4.10) als er slijm uit
de stoma moet worden verwijderd. Verwijder de Provox Luna pleister ’s ochtends
voorzichtig. De pleister kan gemakkelijker worden verwijderd met behulp
van een kleine hoeveelheid water aan de zijkant en onderkant van de pleister.
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Let op: Gebruik de Provox Luna ShowerAid en Provox pleisterstrip wanneer
u een douche met de Provox Luna pleister neemt. De hydrogelpleister kan water
absorberen, waardoor deze loslaat.

CONTRA-INDICATIE

Het product mag niet worden gebruikt door patiénten met een verlaagd
bewustzijnsniveau, patiénten met een verminderde mobiliteit van de armen
en/of handen, of patiénten die het hulpmiddel niet zelf kunnen verwijderen.
Het product mag niet worden gebuikt door patiénten met een laag rustadem-
volume (tidal volume), omdat de extra dode ruimte (7 ml) CO, (kooldioxide)
kan vasthouden.

WAARSCHUWING

Gebruik Provox Luna HME of Provox Luna ShowerAid niet in combinatie
met andere pleisters of andere accessoires, tenzij dit staat aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.

Gebruik Provox Luna pleister niet in combinatie met een andere HME of
andere accessoires, tenzij dit staat aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
Provox Luna pleister mag niet worden gedragen tijdens radiotherapiesessies.
Als u dit wel doet, verandert de toediening van radiotherapie voor dat
gebied. Aangezien Provox Luna pleister een hydrogel is, kunt u deze pleister
’s nachts tussen radiotherapiesessies gebruiken. Clinici moeten zich er echter
van bewust zijn dat dit niet voor alle patiénten geschikt is. Gebruik van
Provox Luna pleisters moet zowel op individuele basis worden beoordeeld
als regelmatig tijdens radiotherapiesessies worden geévalueerd.

VOORZORGSMAATREGEL

Let op dat niet per ongeluk druk op de Provox Luna HME wordt uitgeoefend.
Druk kan de openingen aan de zijkanten doen verkleinen en tot ademhalings-
problemen leiden.

Gebruik Provox Luna HME niet opnieuw. Het risico op mogelijke infecties
kan toenemen vanwege bacteriéle groei in de HME.

Spoel Provox Luna HME niet af met water of een andere substantie, want
hierdoor neemt de werking van de HME aanzienlijk af.

Verwijder het HME-schuim niet, want hierdoor gaat de werking van de
HME verloren.

De Provox Luna pleister kan op geirriteerde huid worden gebruikt. Als de
huidirritatie echter langer aanhoudt dan 14 dagen, stop dan met het gebruik
van de pleister en raadpleeg uw arts.

Als er nieuwe huidirritatie optreedt, stop dan met het gebruik van de Provox
Luna pleister en raadpleeg uw arts.
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FRANCAIS

Utilisation prévue

Provox® Retour a la maison est un ensemble de produits et d’informations
destiné aux personnes nouvellement laryngectomisées. Il fournit une assistance
sur I'utilisation des produits, la réhabilitation pulmonaire et les soins du
trachéostome a domicile.

Utilisation du Provox® Retour a la maison

Le Provox Retour a la maison est destiné a une utilisation sur un seul patient.

Les produits inclus sont sélectionnés pour étre utilisés chaque jour apres une
laryngectomie totale. Consultez les instructions d’utilisation des différents
produits ci-aprés. Vous trouverez des informations supplémentaires dans la
brochure Provox Retour a la maison.

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

Informations sur I'assistance a l'utilisateur
Pour obtenir de ’aide ou des informations supplémentaires, veuillez consulter
les coordonnées fournies.

Différents produits pour différentes situations

Provox Retour a la maison propose des produits congus pour aider dans différentes
situations : la douche, les soins, le jour, la nuit et pour sortir et aller de ’avant.
Ces produits se trouvent dans les différentes pochettes décrites ci-apres.

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 / patient réside.
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Utilisation prévue

Le Protecteur de douche Provox ShowerAid permet de remplacer temporairement
le Provox XtraMoist/Provox XtraFlow/Provox FreeHands/Provox Micron
HME pendant la douche. Le dispositif est prévu a ’'usage d’un seul patient.
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Provox® Luna® ShowerAid

Utilisation prévue

Le Protecteur de douche Provox Luna ShowerAid s’utilise avec ’adhésif Provox
Luna Adhesive pour éviter la pénétration d’eau dans le trachéostome pendant
la douche. A utiliser sur un seul patient.

Utilisation

Fixation et retrait du Provox ShowerAid

Avant de prendre une douche, retirez ’HME (ECH) et insérez le Protecteur
de douche Provox ShowerAid avec 'ouverture orientée vers le bas (Fig. 1.1
a 1.2). Apres la douche, retirez le Protecteur de douche Provox ShowerAid et
insérez un HME (ECH) (Fig. 1.3 a 1.4).

Fixation et retrait du Provox Luna ShowerAid

Avant de prendre une douche, retirez ’ECH Provox Luna HME, fixez la bande
Provox Adhesive Strip (Fig. 1.5 a 1.6) et insérez le Protecteur de douche Provox
Luna ShowerAid avec 'ouverture orientée vers le bas (Fig. 1.1 a 1.2). Aprés
la douche, retirez le Protecteur de douche Provox Luna ShowerAid (Fig 1.3).

Nettoyage et désinfection

Nettoyez le dispositif aprés chaque utilisation (Fig. 1.7 a 1.9). Désinfectez-le
chaque mois avec de 1’éthanol ou de I’alcool isopropylique a 70 % pendant
10 minutes ou avec du peroxyde d’hydrogene a 3 % pendant 60 minutes (Fig. 1.10
a 1.11). Si le dispositif est endommagg, il doit étre mis au rebut. Remplacez
le Protecteur de douche Provox ShowerAid ou Provox Luna ShowerAid au
moins une fois par an.

AVERTISSEMENT

« A utiliser sur un seul patient. La réutilisation entre patients peut entrainer une
contamination croisée.

Provox® Cleaning Towel
Utilisation prévue

Les lingettes Provox Cleaning Towel permettent de nettoyer la peau et d’en
¢liminer la graisse autour du trachéostome, avant ’application d’adhésifs Provox.
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Utilisation des lingettes Provox Cleaning Towel
Application

Nettoyez la surface de la peau située autour du trachéostome avec une lingette
Provox Cleaning Towel et laissez sécher.

Provox® Skin Barrier

Utilisation prévue

Provox Skin Barrier est une lingette a usage unique, destinée aux patients
laryngectomisés, qui forme une barriere protectrice entre I’adhésif Provox
et la peau.

Utilisation des lingettes Provox Skin Barrier

Application

Nettoyez la surface de la peau située autour du trachéostome et laissez sécher.
Appliquez Provox Skin Barrier sur la partie de la peau, autour du trachéostome

qui sera couvert par ’adhésif. Laissez sécher le produit. Appliquez un adhésif
Provox.

CONTRE-INDICATION

Peau hypersensible ou abimée, ou allergies connues aux ingrédients
(hexaméthyldisiloxane, myristate d’isopropyle, triméthylsiloxysilicate).

AVERTISSEMENTS

Usage externe uniquement.

» Tenir hors de portée des enfants.

« Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact accidentel, rincer les
yeux a I’eau claire.

* Ne pas appliquer sur des plaies ouvertes ou les muqueuses.

+ Autiliser surun seul patient. La réutilisation peut entrainer une contamination
croisée.

» Ne pas couper la lingette en morceaux, car de petits morceaux peuvent étre
aspirés.
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MISES EN GARDE

« Evitez toute inhalation profonde du solvant pendant son application et
veillez a ce que le liquide ne dégouline pas dans le trachéostome.

« Si vous ressentez des signes d’irritation ou de rougeur, cessez d’utiliser le
produit. Si Iirritation persiste, consultez votre médecin.

Provox® Adhesive Remover

Utilisation prévue

Provox Adhesive Remover est une lingette a usage unique, qui permet aux
patients laryngectomisés de retirer les adhésifs Provox et la Provox Silicone
Glue (colle silicone Provox).

Utilisation des lingettes Provox Adhesive Remover
Application

Lorsque vous utilisez un Provox FlexiDerm ou Provox StabiliBase, appliquez
d’abord le Provox Adhesive Remover au-dessus de I’adhésif. Cette action n’est
pas nécessaire avec les autres adhésifs. Ensuite, pour tous les adhésifs Provox,
saisissez des doigts la languette d’ouverture et appliquez le Provox Adhesive
Remover a I’extrémité et au-dessous de I’adhésif. Retirez délicatement I’adhésif
et ses résidus de la peau. Nettoyez la peau avec de I’eau et du savon ou utilisez
les lingettes Provox Cleaning Towel.

CONTRE-INDICATION

Peau hypersensible ou abimée, ou allergies connues aux ingrédients
(hexaméthyldisiloxane, myristate d’isopropyle).

AVERTISSEMENTS

» Usage externe uniquement.

« Tenir hors de portée des enfants.

« Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact accidentel, rincer les
yeux a I’eau claire.

« Ne pas appliquer sur des plaies ouvertes ou les muqueuses.

« A utiliser sur un seul patient. La réutilisation peut entrainer une contamination
croisée.

« Ne pas couper la lingette en morceaux, car de petits morceaux peuvent étre
aspirés.
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MISES EN GARDE

« REvitez toute inhalation profonde du solvant pendant son application et
veillez a ce que le liquide ne dégouline pas dans le trachéostome.

* Si vous ressentez des signes d’irritation ou de rougeur, cessez d’utiliser le
produit. Si I'irritation persiste, consultez votre médecin.

Adhésifs Provox®

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Utilisation prévue

Les adhésifs Provox sont des dispositifs a usage unique destinés aux patients
laryngectomisés qui respirent par un trachéostome. Les dispositifs sont fixés sur
la peau entourant le trachéostome afin de permettre la fixation des composants
du systéme Provox HME.

Fixation du Provox FlexiDerm

Avant d’appliquer ’adhésif sur la peau, veillez a ce qu’elle soit propre et séche.
Vous pouvez si nécessaire appliquer des produits de protection de la peau
(description ci-dessus). Retirez la protection et appliquez le Provox FlexiDerm
autour du trachéostome. Massez délicatement afin que ’adhésif soit correctement
appliqué sur la peau (Fig. 2.2 a2.4).

Fixation du Provox OptiDerm

Avant d’appliquer I'adhésif sur la peau, veillez a ce qu’elle soit propre et séche.
Réchauffez I’adhésif entre les mains pour améliorer I’'adhérence. Retirez la
protection et appliquez le Provox OptiDerm autour du trachéostome. Massez
délicatement afin que I’adhésif soit correctement appliqué sur la peau (Fig. 2.1
a 2.4). Retirez le Provox OptiDerm dés qu’il se décolle ou qu’il s’encrasse.
Retirez délicatement I’adhésif de la peau en tirant sur la languette.

Mise en garde : lors de I'utilisation du Provox OptiDerm pendant la période
postopératoire ou sur une peau sensible, retirez I'adhésif trés lentement et
délicatement. En nettoyant la peau pour enlever la colle résiduelle, évitez de
faire pénétrer des particules ou du liquide dans le trachéostome.
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Fixation du Provox StabiliBase

Avant d’appliquer 1’adhésif sur la peau, veillez a ce qu’elle soit propre et
séche. Vous pouvez si nécessaire appliquer des produits de protection de la
peau (description ci-dessus). Retirez la partie centrale de la protection (Fig. 2.5
a 2.6). Appliquez I’adhésif sur la peau autour du trachéostome (Fig. 2.7) puis
retirez les parties latérales de la protection (Fig. 2.8). Massez délicatement afin
que I’adhésif soit correctement appliqué sur la peau (Fig. 2.9).

Retrait des adhésifs Provox

Retirez 1’adhésif Provox dés qu’il se décolle ou qu’il s’encrasse. Retirez
délicatement I’adhésif de la peau en tirant sur la languette. Un dissolvant d’adhésif
(description ci-dessus) peut étre utile pour retirer les adhésifs ou la colle. Nettoyez
toujours la peau a ’aide d’une lingette Provox Cleaning Towel et/ou de savon et
d’eau aprés avoir utilisé un dissolvant d’adhésif. Séchez la zone soigneusement.

Mise en garde : en nettoyant la peau pour enlever la colle résiduelle, évitez de
faire pénétrer des particules ou du liquide dans le trachéostome.

AVERTISSEMENTS

» L’adhésif peut irriter la peau. Cessez d’utiliser I’adhésif en cas d’irritation et
consultez votre médecin.

« Nutilisez pas les adhésifs Provox pendant une radiothérapie administrée au
niveau des zones recouvertes par ’adhésif. Consultez votre médecin avant
d’utiliser a nouveau les adhésifs apres une radiothérapie.

« La réutilisation de I’adhésif, par vous ou quelqu’un d’autre, peut provoquer
des infections par transfert de micro-organismes.

e Lefficacité des propriétés adhésives peut également étre réduite en cas de
réutilisation entrainant des fuites d’air lorsque vous parlez et une efficacité
moindre de ’THME (ECH) fixé sur I’adhésif.

« Utilisez uniquement des accessoires Provox avec des adhésifs Provox.
L'utilisation d’autres dispositifs pourrait étre a I’origine de blessures ou
endommager les produits.

Provox® XtraFlow™

Utilisation prévue

La cassette Provox XtraHME est un dispositif spécialisé a usage unique, congu
pour des patients respirant par le trachéostome. Ce dispositif est un échangeur
de chaleur et d’humidité (Heat and Moisture Exchanger, HME) qui réchauffe
et humidifie Iair inspiré en retenant la chaleur et 'humidité de I'air expiré.
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11 rétablit partiellement la résistance respiratoire perdue. Il peut également
faciliter la phonation chez les patients ayant une prothése phonatoire ou une
fistule chirurgicale phonatoire.

Utilisation du Provox XtraFlow

Fixation et retrait

Placez ’THME (ECH) dans le support de votre dispositif de fixation (p. ex.
adhésif Provox ou Provox LaryTube) et respirez normalement (Fig. 3.1).
Pour retirer 'THME (ECH), maintenez le dispositif de fixation en place avec
deux doigts et retirez "THME (ECH) du support (Fig. 3.3).

Parler avec une prothése phonatoire

Si vous bénéficiez d’une prothese phonatoire et que vous pouvez parler avec, il
vous suffit d’appuyer sur le couvercle du Provox XtraFlow avec un doigt pour
boucher le trachéostome afin de parler. Une fois que vous 6tez votre doigt, le
couvercle s’ouvre et vous pouvez respirer (Fig. 3.2).

CONTRE-INDICATIONS

» Cedispositif ne doit pas étre utilisé par des patients qui sont dans I’incapacité
de manipuler ou de retirer le dispositif eux-mémes lorsque cela est nécessaire,
sauf s’ils sont constamment surveillés par un médecin ou un soignant formé.
Par exemple : les patients qui sont dans I’incapacité de bouger les bras, les
patients présentant une diminution du niveau de conscience ou les patients
atteints de maladie présentant un risque de perte de conscience périodique
et imprévisible.

* Ne pas utiliser sur des patients présentant un volume courant faible, car
I’espace mort (5 ml) peut provoquer une rétention de CO, (dioxyde de
carbone) a un volume courant trop faible.

AVERTISSEMENT

» Veillez a ne pas exercer involontairement de pression sur le couvercle de la
cassette HME (ECH). La fermeture involontaire du couvercle peut entrainer
des difficultés respiratoires.

» Expliquez toujours au patient, aux soignants et autres personnes la fonction
de fermeture de la cassette HME (ECH) pour vous assurer qu’ils ont compris
son mécanisme. L’obturation des voies respiratoires pour permettre la
phonation est une fonctionnalité bien connue des patients laryngectomisés
utilisant une prothése phonatoire. Cette fonctionnalité peut étre méconnue
des patients sans prothése phonatoire ou des patients trachéotomisés.
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MISES EN GARDE

¢ Testez toujours le fonctionnement du Provox XtraFlow avant I’utilisation.
Le couvercle doit revenir immédiatement a sa position d’ouverture apres
relachement de la pression.

« Ne désassemblez pas la cassette Provox XtraFlow, cela peut compromettre
son bon fonctionnement.

« Ne réutilisez pas le Provox XtraFlow et ne tentez pas de le rincer avec de
I’eau ou toute autre substance. Cela réduira considérablement la fonction
de I’échangeur de chaleur et d’humidité. Cela accroit également le risque
d’infections potentielles car des bactéries, notamment, peuvent se développer
dans la mousse.

« Nutilisez pas le Provox XtraFlow plus de 24 heures. Cela accroit le risque
d’infections potentielles car des bactéries, notamment, peuvent se développer
dans la mousse.

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

¢ Ne pas utiliser d’humidificateurs ni d’oxygene humidifié chauffé par I’inter-
médiaire d’un masque sur le trachéostome lors de I’utilisation du dispositif.
L’HME deviendra trop mouillé. Si une oxygénothérapie est requise, utilisez
uniquement de 1’oxygeéne humidifié non chauffé.

Provox® Micron HME™

L’ECH Provox Micron HME n’est pas disponible dans tous les pays. Aux
Etats-Unis, ce produit est délivré uniquement sur ordonnance et au Japon, il
n’est pas disponible du tout.

Utilisation prévue

Le Provox Micron HME est un échangeur de chaleur et d’humidité (Heat
and Moisture Exchanger, HME) et un dispositif de filtration de ’air destiné
aux patients qui respirent par un trachéostome. Provox Micron HME rétablit
partiellement la résistance respiratoire perdue. Il peut également faciliter
la phonation chez les patients ayant une prothése phonatoire ou une fistule
chirurgicale phonatoire.

Provox Micron HME est destiné a étre utilisé avec les dispositifs de fixation
du systeme Provox HME.

Utilisation du Provox Micron HME

Fixation et retrait

L’ECH Provox Micron HME peut étre facilement fixé (Fig. 3.4) et retiré
(Fig. 3.6) des dispositifs de fixation du systéme Provox HME lorsque cela est
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nécessaire. L'ECH Provox Micron HME permet de filtrer ’air inspiré et ’air
expiré lorsqu’il est utilis¢ de fagon normale et systématique. Ainsi, les particules
fines en suspension comme les bactéries, les virus, la poussiére et le pollen
ne peuvent pas passer a travers le dispositif et entrer dans les poumons lors
de I'inspiration (voir données techniques ci-dessous), tout en protégeant les
autres personnes se trouvant a proximité pendant I’expiration. Remarque: le
Provox Micron n’est pas destiné a étre utilisé comme équipement de protection
personnel lors des activités nécessitant une protection respiratoire.

Parler avec une prothése phonatoire

Si vous bénéficiez d’une prothese phonatoire et que vous pouvez parler avec, il
vous suffit d’appuyer sur le couvercle de ’ECH Provox Micron HME avec un
doigt pour boucher le trachéostome afin de parler. Une fois que vous 6tez votre
doigt, le couvercle s’ouvre et vous pouvez respirer (Fig. 3.5).

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients qui sont dans I’incapacité
de manipuler ou de retirer le dispositif eux-mémes lorsque cela est nécessaire,
saufs’ils sont constamment surveillés par un médecin ou un soignant formé. Par
exemple : les patients qui sont dans ’incapacité de bouger les bras, les patients
présentant une diminution du niveau de conscience ou les patients atteints de
maladie présentant un risque de perte de conscience périodique et imprévisible.

AVERTISSEMENT

Veillez a ne pas exercer involontairement de pression sur le couvercle de la
cassette HME (ECH). La fermeture involontaire du couvercle peut entrainer
des difficultés respiratoires.

MISES EN GARDE

* Le Provox Micron HME offre une bonne protection s’il est utilis¢ de fagon
normale et systématique, et que I’air ne passe pas autour du dispositif.
Néanmoins, comme les virus et les bactéries sont capables d’emprunter
d’autres chemins pour s’introduire dans I’organisme humain, une protection
totale ne peut pas étre garantie.

» Le méme dispositif ne doit pas étre utilisé pendant plus de 24 heures apres
la premiere utilisation. Cela peut augmenter le risque d’infection due par
exemple a la colonisation bactérienne.

» Ne lavez ni ne réutilisez pas le dispositif. Le lavage de ’'HME (ECH) altere
la fonction de filtrage ou d’échange de chaleur et d’humidité du dispositif.

* Ne désassemblez pas I’ECH Provox Micron HME. Cela peut compromettre
son bon fonctionnement.
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« N’administrez pas de traitement médicamenteux par nébuliseur par-dessus le
dispositif car le médicament risque de se déposer dans ce dernier.

« Nutilisez pas d’humidificateurs ni d’oxygeéne humidifié¢ chauffé par-dessus
le dispositif car ’HME (ECH) deviendra trop mouillé.

» Remplacez I’ECH Provox Micron HME lorsque cela est nécessaire. Pour
garantir son bon fonctionnement, le méme dispositif ne doit pas étre utilisé
pendant plus de 24 heures aprés la premiére utilisation.

Provox® Luna®

Utilisation prévue

L’ECH Provox Luna HME est un échangeur de chaleur et d’humidité (Heat
And Moisture Exchanger, HME) a usage unique qui se fixe a ’adhésif Provox
Luna Adhesive, pour une utilisation la nuit suite a une laryngectomie totale.
L’adhésif Provox Luna Adhesive est un adhésif a usage unique et respectueux
de la peau qui permet de fixer ’ECH Provox Luna HME, pour une utilisation
la nuit suite a une laryngectomie totale.

Utilisation de I'ECH Provox Luna HME et de I'adhésif
Provox Luna Adhesive

Fixation et retrait

Nettoyez la peau autour du trachéostome et laissez sécher avant de fixer 'adhésif
Provox Luna Adhesive.

Consultez les consignes d’application de I’adhésif Provox Luna Adhesive aux
Fig.4.1a4.7.

Mise en garde : n’utilisez pas de barriere cutanée et n’appliquez pas de créme
sur la peau.

Placez ’ECH Provox Luna HME dans I’adhésif Provox Luna Adhesive
conformément a la Fig. 4.8. Pour obtenir une étanchéité pour parler, bouchez
I’ECH Provox Luna HME en couvrant les ouvertures latérales (Fig. 4.9).
L’ECH Provox Luna HME peut étre retiré (voir Fig. 4,10) pour nettoyer le
trachéostome si du mucus s’est accumulé. Le matin, retirez délicatement
I’adhésif Provox Luna Adhesive. Pour faciliter son retrait, utilisez un peu d’eau
sur les cotés et sous I'adhésif.

Mise en garde : n’utilisez pas I’adhésif Provox Luna Adhesive sous la douche
ou dans le bain sans utiliser le Protecteur de douche Provox Luna ShowerAid

64



et les bandes adhésives Provox Adhesive Strips. L’adhésif composé d’hydrogel
risquerait d’absorber I’eau et de se décoller de la peau.

CONTRE-INDICATION

» Le produit ne doit pas étre utilisé par des patients présentant une diminution
du niveau de conscience, une mobilité réduite des bras et/ou des mains ou
incapables de retirer le dispositif.

* Le produit ne doit pas étre utilisé par des patients présentant un faible
volume courant, car I’espace vide ajouté (7 ml) peut entrainer une rétention
de CO, (dioxyde de carbone).

AVERTISSEMENT

* Ne pas utiliser ’ECH Provox Luna HME ou le Protecteur de douche Provox
Luna ShowerAid avec tout autre adhésif ou accessoire, sauf indication
contraire dans ce mode d’emploi.

* Ne pas utiliser I’adhésif Provox Luna Adhesive avec tout autre HME (ECH)
ou accessoire, sauf indication contraire dans ce mode d’emploi.

* Ne pas porter I’adhésif Provox Luna Adhesive pendant les séances de
traitement par radiothérapie, car ce produit altére I’administration de la
radiothérapie dans cette zone. L’adhésif Provox Luna Adhesive étant composé
d’hydrogel, il est possible d’utiliser cet adhésif au cours de la nuit entre les
séances de radiothérapie. Toutefois, les médecins doivent étre sensibilisés au
fait que le produit peut ne pas étre adapté a tous les patients et que I'utilisation
des adhésifs Provox Luna Adhesive doit étre évaluée individuellement et
réguliérement au cours du traitement par radiothérapie.

MISES EN GARDE

» Prenez soin de ne pas exercer involontairement de pression sur I’ECH
Provox Luna HME. La pression peut occasionner une diminution de la taille
des ouvertures latérales et entrainer des difficultés respiratoires.

» Ne réutilisez pas I’ECH Provox Luna HME, car cela peut augmenter le
risque d’infections dues a la colonisation bactérienne de ’THME (ECH).

* Ne rincez pas le Provox Luna HME avec de I’ecau ni avec toute autre
substance, car cela peut considérablement altérer la fonction de "'HME
(ECH).

* Ne retirez pas la mousse de ’HME (ECH), car cela peut entrainer une perte
de fonction de ce dernier.

» Ilest possible d’utiliser I’adhésif Provox Luna Adhesive sur une peau irritée.
Cependant, si I’irritation cutanée persiste plus de 14 jours, cessez d’utiliser
I’adhésif et consultez un médecin.

* Si une nouvelle irritation se développe, cessez I'utilisation de 1’adhésif
Provox Luna Adhesive et consultez un médecin.
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ITALIANO

Uso previsto

Ritorno a casa comprende una serie di prodotti e informazioni destinati a pazienti
laringectomizzati. Fornisce indicazioni sull’uso dei prodotti, la riabilitazione
respiratoria e la cura dello stoma in ambiente domiciliare.

Utilizzo di Ritorno a casa

Ritorno a casa ¢ destinato all’uso su un singolo paziente.

1 prodotti inclusi sono selezionati per essere utilizzati ogni giorno dopo una
laringectomia totale. Le istruzioni sull’utilizzo dei diversi prodotti sono riportate
di seguito. Ulteriori informazioni sono disponibili nell’opuscolo di Ritorno a casa.
Smaltimento

Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui materiali
biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.
Informazioni sull’assistenza agli utilizzatori

Per ulteriori informazioni o assistenza, vedere la Scheda contatti fornita.

Prodotti diversi per situazioni diverse

Ritorno a casa include prodotti progettati per varie situazioni: doccia, trattamento,
notte, giorno, fuori casa, fase successiva. Questi prodotti sono disponibili nelle
diverse confezioni elencate di seguito.

Segnalazioni

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

Provox® ShowerAid™

Uso previsto

Provox ShowerAid viene utilizzato per sostituire temporaneamente Provox
XtraMoist/Provox XtraFlow/Provox FreeHands/Provox Micron HME durante
la doccia. Il dispositivo ¢ progettato per ’uso su un singolo paziente.




Provox® Luna® ShowerAid

Uso previsto

Provox Luna ShowerAid si usa con Provox Luna Adhesive durante la doccia
per evitare che entri acqua nello stoma. Monopaziente.

Utilizzo

Fissaggio e rimozione di Provox ShowerAid

Prima della doccia, rimuovere il filtro HME e inserire Provox ShowerAid
con I’apertura rivolta verso il basso (Fig. 1.1-1.2). Dopo la doccia, rimuovere
Provox ShowerAid e inserire un filtro HME (Fig. 1.3-1.4).

Fissaggio e rimozione di Provox Luna ShowerAid

Prima di entrare nella doccia, rimuovere il filtro Provox Luna HME, applicare
Provox Adhesive Strip (Fig. 1.5-1.6) e inserire Provox Luna ShowerAid con
P’apertura rivolta verso il basso (Fig. 1.1-1.2). Dopo la doccia, rimuovere Provox
Luna ShowerAid (Fig. 1.3).

Pulizia e disinfezione

Pulire il dispositivo dopo ciascun utilizzo (Fig. 1.7-1.9). Disinfettare una volta
al mese utilizzando etanolo al 70% o alcol isopropilico al 70% per 10 minuti
oppure perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti (Fig. 1.10-1.11). Se il
dispositivo mostra segni di danneggiamento deve essere sostituito. Sostituire
Provox ShowerAid o Provox Luna ShowerAid almeno una volta all’anno.

AVVERTENZA

« Esclusivamente monopaziente. Il riutilizzo tra pazienti pud causare conta-
minazione incrociata.

Provox® Cleaning Towel

Uso previsto

Le salviettine detergenti Provox Cleaning Towel sono intese per la pulizia
intorno allo stoma: rimuovono il sebo dalla cute. Vanno utilizzate prima
dell’applicazione di Provox Adhesive.
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Utilizzo di Provox Cleaning Towel
Applicazione

Pulire la cute intorno allo stoma con Provox Cleaning Towel e lasciare asciugare.

Provox® Skin Barrier

Uso previsto

Provox Skin Barrier ¢ una salvietta monouso per pazienti laringectomizzati
che forma una barriera tra Provox Adhesive e la cute.

Utilizzo di Provox Skin Barrier
Applicazione

Pulire la cute intorno allo stoma e lasciare asciugare. Applicare Provox Skin
Barrier sulla cute intorno allo stoma che verra coperta dal supporto adesivo.
Lasciare asciugare. Applicare Provox Adhesive.

CONTROINDICAZIONI

Cute ipersensibile o lesionata o allergie note agli ingredienti
(esametildisilossano, isopropil miristato, trimetilsiloxisilicato).

AVVERTENZE

Solo per uso esterno.

» Tenere lontano dalla portata dei bambini.

« Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto accidentale sciacquare gli
occhi con acqua abbondante.

* Non applicare direttamente su ferite aperte 0 membrane mucose.

» Esclusivamente monopaziente. Il riutilizzo pud causare contaminazione
incrociata.

» Non tagliare il tessuto in pezzi, dato che i pezzi piccoli potrebbero essere
aspirati.

PRECAUZIONI

» Durante I’applicazione, evitare un’inalazione profonda del solvente e prestare
attenzione che il liquido non goccioli nello stoma.

» Inpresenza di segni di irritazione o rossore, interrompere 1’uso del prodotto.
Se I’irritazione persiste, consultare il medico.
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Provox® Adhesive Remover

Uso previsto

Provox Adhesive Remover ¢ una salvietta monouso che aiuta i pazienti
laringectomizzati a rimuovere Provox Adhesive e Provox Silicone Glue (colla
siliconica).

Utilizzo di Provox Adhesive Remover

Applicazione

In caso di utilizzo di Provox FlexiDerm o Provox StabiliBase, applicare
prima Provox Adhesive Remover sopra il supporto adesivo. Tale operazione
non ¢ necessaria per gli altri supporti adesivi. Dopodiché, per tutti i supporti
adesivi Provox, afferrare la linguetta e applicare Provox Adhesive Remover sul
bordo e sulla parte inferiore del supporto adesivo. Rimuovere attentamente il
supporto adesivo e qualsiasi residuo dello stesso dalla cute. Quindi pulire la
cute con acqua e sapone o utilizzare Provox Cleaning Towel.

CONTROINDICAZIONI

Cute ipersensibile o lesionata o allergie note agli ingredienti
(esametildisilossano, isopropil miristato).

AVVERTENZE

* Solo per uso esterno.

¢ Tenere lontano dalla portata dei bambini.

< Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto accidentale sciacquare gli
occhi con acqua abbondante.

« Non applicare direttamente su ferite aperte 0 membrane mucose.

« Esclusivamente monopaziente. Il riutilizzo puo causare contaminazione
incrociata.

« Non tagliare il tessuto in pezzi, dato che i pezzi piccoli potrebbero essere
aspirati.

PRECAUZIONI

< Durante ’applicazione, evitare un’inalazione profonda del solvente e prestare
attenzione che il liquido non goccioli nello stoma.

« Inpresenza di segni di irritazione o rossore, interrompere 1’uso del prodotto.
Se Iirritazione persiste, consultare il medico.
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Adesivi Provox®

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Uso previsto

Gli adesivi Provox sono dispositivi monouso previsti per pazienti laringectomizzati
che respirano attraverso un tracheostoma. I dispositivi vengono applicati alla
cute che circonda il tracheostoma allo scopo di fornire un supporto di fissaggio
per i componenti del sistema Provox HME.

Applicazione di Provox FlexiDerm

Prima di applicare I’adesivo, assicurarsi che la cute sia pulita e asciutta. Se
necessario, € possibile applicare prodotti per la protezione della cute (descritti in
precedenza). Rimuovere il rivestimento posteriore e applicare Provox FlexiDerm
attorno allo stoma. Massaggiare delicatamente il supporto adesivo sulla cute
per migliorarne I’aderenza (Fig. 2.2-2.4).

Applicazione di Provox OptiDerm

Prima di applicare 1’adesivo, assicurarsi che la cute sia pulita e asciutta. Pre-
riscaldare I’adesivo tra le mani per migliorarne I’aderenza. Quindi rimuovere
il rivestimento posteriore e applicare Provox OptiDerm attorno allo stoma.
Massaggiare delicatamente il supporto adesivo sulla cute per migliorarne
I’aderenza (Fig. 2.1-2.4). Rimuovere Provox OptiDerm, se allentato o sporco.
Rimuovere accuratamente I’adesivo dalla cute, utilizzando I’apposita linguetta.

Attenzione: se usato nel periodo postoperatorio o su cute sensibile, Provox
OptiDerm deve essere rimosso molto lentamente e con cautela. durante la pulizie
della cute da residui di colla, evitare che particelle/liquidi penetrino nello stoma.

Applicazione di Provox StabiliBase

Prima di applicare I’adesivo, assicurarsi che la cute sia pulita e asciutta. Se neces-
sario, ¢ possibile applicare prodotti per la protezione della cute (descritti in pre-
cedenza). Rimuovere la parte centrale del rivestimento posteriore (Fig. 2.5-2.6).
Applicare ’adesivo sulla cute attorno allo stoma (Fig. 2.7) e rimuovere le parti
laterali del rivestimento posteriore (Fig. 2.8). Massaggiare delicatamente 1’adesi-
vo sulla cute per migliorarne I’aderenza (Fig. 2.9).
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Rimozione di Provox Adhesive

Rimuovere Provox Adhesive, se allentato o sporco. Rimuovere accuratamente
I’adesivo dalla cute, utilizzando I’apposita linguetta. Per la rimozione di supporti
adesivi o colla, puo essere utilizzato un prodotto per la rimozione di supporti
adesivi (descritto in precedenza). Dopo 'uso di prodotti per la rimozione di
adesivi, pulire sempre la cute con Provox Cleaning Towel (salviettine detergenti)
e/o acqua e sapone. Asciugare bene I’area.

Attenzione: durante la pulizie della cute da residui di colla, evitare che particel-
le/liquidi penetrino nello stoma.

AVVERTENZE

« L’adesivo puo irritare la cute. Se si sviluppa un’irritazione cutanea, interrom-
pere I’'uso dell’adesivo e consultare il proprio medico.

* Gli adesivi Provox non devono essere usati mentre si sottopone 1’area
coperta dall’adesivo a radioterapia. Consultare il proprio medico prima di
riprendere I’uso dell’adesivo dopo la radioterapia.

e 1l riutilizzo dell’adesivo da parte dello stesso o di un altro paziente pud
causare il trasferimento di microorganismi che possono provocare infezioni.

 Inoltre, il riutilizzo puo ridurre le proprieta adesive; cio pud comportare perdite
d’aria durante la fonazione ¢ compromettere 1’efficacia del dispositivo HME
fissato.

» Usare solo componenti originali dei sistemi Provox, previsti per I’uso con
gli adesivi Provox. L’uso di altri dispositivi puo causare lesioni personali
o danneggiare i prodotti.

Provox® XtraFlow™

Uso previsto

Il filtro Provox XtraHME ¢ un dispositivo monouso previsto specificatamente
per i pazienti che respirano attraverso un tracheostoma. Si tratta di uno
scambiatore di calore e umidita (Heat and Moisture Exchanger, HME) che
riscalda e umidifica I’aria inalata trattenendo nel dispositivo il calore e I'umidita
dell’aria espirata. Questo dispositivo ripristina parzialmente la perduta resistenza
respiratoria. Nei pazienti con protesi fonatoria o fistola tracheo-esofagea puo
anche agevolare la fonazione.
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Utilizzo di Provox XtraFlow

Fissaggio e rimozione

Posizionare il filtro HME nel supporto del dispositivo di fissaggio (ad es.
adesivo Provox o cannula Provox LaryTube) e respirare normalmente (Fig. 3.1).
Per rimuovere il filtro HME, tenere il dispositivo di fissaggio in posizione con
due dita e rimuovere ’HME dal supporto (Fig. 3.3).

Parlare con le protesi fonatorie

Se il medico ha dichiarato che il paziente ¢ in grado di parlare con una protesi
vocale, premere la valvola di Provox XtraFlow con un dito per chiudere lo stoma
e parlare. Togliere la pressione del dito per aprire la valvola e respirare (Fig. 3.2).

CONTROINDICAZIONI

* Questo dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti impossibilitati
a maneggiarlo o rimuoverlo autonomamente, a meno che non siano sottoposti
a supervisione costante da parte di un medico o di un operatore sanitario
specializzato. Ad esempio: pazienti incapaci di muovere le braccia, con
ridotto livello di coscienza oppure affetti da malattie che provochino perdite di
coscienza imprevedibili.

* Non utilizzare in pazienti con volume corrente ridotto, poiché lo spazio
morto respiratorio aggiunto (5 ml) puo causare ritenzione di CO, (anidride
carbonica) in presenza di un volume corrente troppo basso.

AVVERTENZA

+ Fare attenzione a non esercitare accidentalmente pressione sulla valvola del
filtro HME. La chiusura involontaria della valvola puo causare difficolta
respiratorie.

» I pazienti, gli addetti all’assistenza e le altre persone interessate devono
essere informati sulla funzione di chiusura della cassetta HME Cassette
in modo da comprenderla appieno. La chiusura del passaggio dell’aria per
consentire la fonazione ¢ una funzione nota ai pazienti laringectomizzati
dotati di protesi fonatoria. E possibile che questa funzione non sia nota ai
pazienti senza protesi fonatoria o tracheostomizzati.

PRECAUZIONI

* Verificare sempre il funzionamento di Provox XtraFlow prima dell’uso. La
valvola deve tornare nella posizione di partenza immediatamente appena si
toglie pressione.

» Lo smontaggio di Provox XtraFlow pud comprometterne il corretto funzio-
namento.
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¢ Non riutilizzare Provox XtraFlow né sciacquarlo con acqua o con
qualsiasi altra sostanza. L’inosservanza di questa indicazione puo ridurre
drasticamente la funzionalita del filtro HME. Incrementa inoltre il rischio
di potenziali infezioni, causate da possibile colonizzazione batterica del
materiale espanso.

* Provox XtraFlow non deve essere usato per piu di 24 ore. L’inosservanza
di questa indicazione pud incrementare il rischio di potenziali infezioni,
causate da possibile colonizzazione batterica del materiale espanso.

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

« Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato mediante una
maschera sopra il tracheostoma durante I’utilizzo del dispositivo. L'HME ri-
sulterebbe eccessivamente bagnato. Se ¢ richiesta I’ossigenoterapia, utilizzare
solo ossigeno umidificato non riscaldato.

Provox® Micron HME™

Provox Micron HME non ¢ disponibile in tutti i paesi. Negli Stati Uniti questo
prodotto ¢ disponibile solo su prescrizione medica, mentre in Giappone non
¢ disponibile.

Uso previsto

Provox Micron HME ¢ uno scambiatore di calore e umidita (Heat and Moisture
Exchanger, HME) e un dispositivo di filtraggio dell’aria per pazienti con
tracheostoma. Provox Micron HME ripristina parzialmente la resistenza
respiratoria perduta. Nei pazienti con protesi fonatoria o fistola tracheo-esofagea
puo anche agevolare la fonazione. Provox Micron HME ¢ destinato all’uso con
i dispositivi di fissaggio nel sistema Provox HME.

Utilizzo di Provox Micron HME

Fissaggio e rimozione

Se necessario, Provox Micron HME puo essere facilmente collegato (Fig. 3.4) e
rimosso (Fig. 3.6) dai dispositivi di fissaggio del sistema Provox Micron HME
aiuta a filtrare I’aria inspirata ed espirata durante il normale uso continuativo.
In questo modo le piccole particelle portate dall’aria, ad esempio i batteri,
i virus, la polvere e i pollini, vengono intrappolate dal dispositivo durante
I’inspirazione e non possono raggiungere i polmoni (vedi scheda tecnica sotto);
inoltre, proteggono le altre persone durante I’espirazione. Nota: Provox Micron
non ¢ destinato all’uso come dispositivo di protezione individuale per attivita
lavorative che richiedono una protezione delle vie aeree.
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Parlare con le protesi fonatorie

Se il medico ha dichiarato che il paziente ¢ in grado di parlare con una protesi
fonatoria, premere la valvola di Provox Micron HME con un dito per chiudere
lo stoma e parlare. Togliere la pressione del dito per aprire la valvola e respirare
(Fig. 3.5).

CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti impossibilitati
amaneggiarlo o rimuoverlo autonomamente, a meno che non siano sottoposti
a supervisione costante da parte di un medico o di un operatore sanitario
specializzato. Ad esempio: pazienti incapaci di muovere le braccia, con
ridotto livello di coscienza oppure affetti da malattie che provochino perdite
di coscienza imprevedibili.

AVVERTENZA

Fare attenzione a non esercitare accidentalmente pressione sulla valvola del filtro
HME. La chiusura involontaria della valvola puo causare difficolta respiratorie.

PRECAUZIONI

* Provox Micron HME fornisce una buona protezione attraverso 1’uso
normale costante, a condizione che non vi sia una perdita d’aria. Tuttavia,
poiché vi sono ovviamente altre vie di passaggio per particelle come virus
e batteri per entrare all’interno del corpo umano, non ¢ possibile garantire
una protezione totale.

» Lo stesso dispositivo non deve essere utilizzato per piu di 24 ore dopo 1’uso
iniziale. Questo puo aumentare il rischio di infezione a causa della crescita
batterica.

» Non lavare né riutilizzare il dispositivo. Lavando il filtro HME si compro-
mettono la funzione di filtraggio e le funzioni HME.

» Non smontare il dispositivo Provox Micron HME. Lo smontaggio ne com-
prometterebbe il funzionamento.

* Non somministrare trattamenti farmacologici mediante nebulizzatore sul
dispositivo perché il farmaco puo depositarsi al suo interno.

* Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato sopra il
dispositivo perché il filtro HME risulterebbe eccessivamente bagnato.

» Sostituire Provox Micron HME se necessario. Per assicurarne il funziona-
mento, lo stesso dispositivo non deve essere utilizzato per pit di 24 ore dopo
I’uso iniziale.
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Provox® Luna®

Uso previsto

Provox Luna HME ¢ uno scambiatore di calore e umidita (Heat and Moisture
Exchanger, HME) monouso utilizzabile con il supporto adesivo Provox Luna
Adhesive per uso notturno dopo un intervento di laringectomia totale. Provox
Luna Adhesive ¢ un supporto adesivo monouso delicato sulla cute che permette
difissare lo scambiatore Provox Luna HME per uso notturno dopo un intervento
di laringectomia totale.

Utilizzo di Provox Luna HME e Provox Luna Adhesive

Fissaggio e rimozione

Pulire la cute intorno alla stoma e lasciare asciugare prima di applicare Provox
Luna Adhesive.
Per le istruzioni su come applicare Provox Luna Adhesive, vedere Fig. 4.1-4.7.

Attenzione: non utilizzare prodotti per la protezione della pelle o creme cutanee.

Inserire Provox Luna HME nel supporto adesivo Provox Luna Adhesive come
indicato nella Figura 4.8. Per ottenere una chiusura ottimale dello stoma
e parlare, occludere Provox Luna HME coprendo le aperture laterali (Figura 4,9).
Provox Luna HME puo essere rimosso se ¢ necessario eliminare il muco
dallo stoma (Figura 4,10). Al mattino, rimuovere con attenzione Provox
Luna Adhesive. Applicare un po’ d’acqua sui lati e al di sotto del supporto per
staccarlo piu agevolmente.

Attenzione: per fare la doccia con il supporto adesivo Provox Luna Adhesive
applicato, utilizzare Provox Luna ShowerAid e Provox Adhesive Strip. Il materiale
adesivo idrogel ¢ idrofilo e puo staccarsi dalla cute a contatto con I’acqua.

CONTROINDICAZIONI

« Il prodotto non deve essere utilizzato da pazienti con ridotto livello di
coscienza, pazienti con ridotta mobilita delle braccia e/o delle mani o pazienti
impossibilitati a maneggiare o rimuovere in autonomia il dispositivo quando
necessario.

« 1II prodotto non deve essere utilizzato dai pazienti con volume corrente
ridotto, in quanto lo spazio morto aggiunto (7 ml) puo causare ritenzione di
anidride carbonica (CO,).

76



AVVERTENZA

» Non utilizzare Provox Luna HME o Provox Luna ShowerAid in combinazione
ad altri supporti adesivi o accessori, a meno che non sia indicato nelle presenti
istruzioni per I"uso.

» Non utilizzare Provox Luna Adhesive in combinazione ad altri scambiatori
di calore e umidita o accessori, a meno che non sia indicato nelle presenti
istruzioni per 1’uso.

» Provox Luna Adhesive non deve essere indossato durante i trattamenti di
radioterapia, in quanto ¢ in grado di alterare I’erogazione della radioterapia
nell’area di applicazione. Provox Luna Adhesive ¢ un supporto adesivo
idrogel, pertanto ¢ possibile utilizzarlo durante la notte che intercorre tra
le sedute di radioterapia; tuttavia, i medici devono essere consapevoli che
cio potrebbe non essere opportuno per tutti i pazienti e che pertanto I’uso
dei supporti adesivi Provox Luna Adhesive deve essere valutato su base
individuale e controllato regolarmente per tutta la durata del trattamento di
radioterapia.

PRECAUZIONI

 Fare attenzione a non esercitare accidentalmente pressione sullo scambiatore
Provox Luna HME. La pressione puo ridurre la dimensione delle aperture
laterali e causare difficolta respiratorie.

* Non riutilizzare Provox Luna HME; il riutilizzo puo aumentare il rischio di
infezione per colonizzazione batterica dello scambiatore.

* Non lavare Provox Luna HME con acqua o altre sostanze, perché cio ne
ridurrebbe significativamente le funzioni.

* Non rimuovere il materiale espanso dello scambiatore, in quanto cid
potrebbe comprometterne le funzioni.

* Provox Luna Adhesive puo essere utilizzato sulla cute irritata. Tuttavia,
se l’irritazione cutanea persiste per piu di 14 giorni, interrompere ’uso
dell’adesivo e consultare il proprio medico.

» Se si sviluppa una nuova irritazione cutanea, interrompere 1’uso di Provox
Luna Adhesive e consultare il proprio medico.
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ESPANOL

Indicaciones

El Provox® Vuelta a Casa es un conjunto de productos e informacion para
pacientes a los que se ha practicado una laringectomia recientemente. Proporciona
indicaciones sobre el uso del producto, la rehabilitacion pulmonar y el cuidado
del traqueostoma en casa.

Coémo usar el Provox® Vuelta a Casa

El Provox Vuelta a Casa estd disefiado para utilizarse en un solo paciente.

Los productos incluidos se seleccionan para el uso diario después de una
laringectomia total. Véanse a continuacion las instrucciones de uso de los
diferentes productos. Puede encontrarse informacion adicional en el folleto
del Provox Vuelta a Casa.

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

Informacién de asistencia al usuario
Para obtener mas ayuda o informacion, consulte la tarjeta de contacto que
se le facilita.

Distintos productos para distintas situaciones

En el Provox Vuelta a Casa, encontrara productos disenados para ayudarle
en distintas situaciones: la ducha, los cuidados, el dia, la noche, las salidas
y los desplazamientos. Puede encontrar los productos en las distintas casillas
indicadas a continuacion.

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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Provox® ShowerAid™

Indicaciones

El Provox ShowerAid se utiliza para sustituir temporalmente el Provox XtraMoist/
Provox XtraFlow/Provox FreeHands/Provox Micron HME durante la ducha.
El dispositivo es para uso de un solo paciente.
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Provox® Luna® ShowerAid

Indicaciones

El Provox Luna ShowerAid se utiliza junto con el Provox Luna Adhesive
mientras se ducha para evitar que entre agua en el traqueostoma. Use el
dispositivo en un solo paciente.

Coémo utilizarlo

Colocacidn y retirada del Provox ShowerAid

Antes de entrar en la ducha, retire el HME e inserte el Provox ShowerAid con
la abertura hacia abajo (figura 1.1-1.2). Después de la ducha, retire el Provox
ShowerAid e inserte un HME (Figura 1.3-1.4).

Colocacién y retirada del Provox Luna ShowerAid

Antes de entrar en la ducha, retire el Provox Luna HME, coloque la Provox
Adhesive Strip (figura 1.5-1.6) e inserte el Provox Luna ShowerAid con la
apertura hacia abajo (figura 1.1-1.2). Después de la ducha, retire el Provox
Luna ShowerAid (figura 1.3).

Limpieza y desinfeccion

Limpie el dispositivo después de cada uso (Figura 1.7-1.9). Desinféctelo
mensualmente con etanol al 70 % o alcohol isopropilico al 70 % durante
10 minutos o con agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos (Figura 1.10-1.11).
Si el dispositivo muestra cualquier signo de dafios, debera sustituirse. Sustituya
el Provox ShowerAid o el Provox Luna ShowerAid al menos una vez al afio.

ADVERTENCIA

* Use el dispositivo en un solo paciente. Su reutilizacion entre pacientes
podria provocar una contaminacion cruzada.

Provox® Cleaning Towel

Indicaciones

La toallita limpiadora Provox Cleaning Towel esta indicada para la limpieza
alrededor del traqueostoma. Su aplicacion eliminara los aceites de la piel. Esta
indicada para utilizarse antes de la aplicacion del Provox Adhesive.
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Coémo usar la Provox Cleaning Towel

Aplicacion

Limpie la piel que rodea el traqueostoma con Provox Cleaning Towel y deje
que se seque.

Provox® Skin Barrier

Indicaciones

La Provox Skin Barrier es una toallita de un solo uso para pacientes a los que
se ha practicado una laringectomia, que forma una barrera protectora entre
un Provox Adhesive y la piel.

Cémo usar la Provox Skin Barrier
Aplicacion
Limpie la piel que rodea el traqueostoma y deje que se seque. Aplique la Provox

Skin Barrier sobre la piel que rodea el traqueostoma y que quedara cubierta por
el adhesivo. Deje que se seque la barrera protectora. Aplique Provox Adhesive.

CONTRAINDICACIONES

Piel hipersensible o agrietada o con alergias conocidas a los componentes
(hexametildisiloxano, miristato isopropilo, trimetilsiloxisilicato).

ADVERTENCIAS

Solo para uso externo.

* Mantener fuera del alcance de los nifios.

» Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental, lavese los
ojos con abundante agua.

* No aplicar directamente sobre heridas abiertas y las mucosas.

* Use el dispositivo en un solo paciente. Si se reutiliza podria producir
contaminacion cruzada.

» No cortar el tejido en pedazos, ya que los pedazos pequefios podrian aspirarse.

PRECAUCIONES

+ Evite inhalar profundamente el disolvente durante la aplicacion y tenga
cuidado de que no se vierta liquido en el traqueostoma.

» Si experimenta signos de irritacion o rojez, deje de utilizar el producto. Si la
irritacion se mantiene, consulte a su médico.
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Provox® Adhesive Remover

Indicaciones

La Provox Adhesive Remover es una toallita de un solo uso para ayudar a los
pacientes a los que se ha practicado una laringectomia a retirar el Provox
Adhesive y el Provox Silicone Glue (pegamento de silicona de Provox).

Cémo usar la toallita Provox Adhesive Remover
Aplicacion

Cuando se utilice un adhesivo Provox FlexiDerm o Provox StabiliBase,
primero aplique la toallita Provox Adhesive Remover sobre el adhesivo. Esto
no es necesario para otros adhesivos. Por tanto, con Provox Adhesive, agarre la
pestafia para retirar con el dedo y aplique Provox Adhesive Remover en el borde
y debajo del adhesivo. Retire con cuidado el adhesivo y los restos de este de la
piel. Limpie la piel con agua y jabon o utilice Provox Cleaning Towel después.

CONTRAINDICACIONES

Piel hipersensible o agrietada o con alergias conocidas a los componentes
(hexametildisiloxano, miristato isopropilo).

ADVERTENCIAS

* Solo para uso externo.

* Mantener fuera del alcance de los nifios.

« Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental, lavese los
ojos con abundante agua.

* No aplicar directamente sobre heridas abiertas y las mucosas.

« Use el dispositivo en un solo paciente. Si se reutiliza podria producir
contaminacion cruzada.

« No cortar el tejido en pedazos, ya que los pedazos pequefios podrian aspirarse.

PRECAUCIONES

« Evite inhalar profundamente el disolvente durante la aplicacion y tenga
cuidado de que no se vierta liquido en el traqueostoma.

< Si experimenta signos de irritacion o rojez, deje de utilizar el producto. Si la
irritacion se mantiene, consulte a su médico.
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Adhesivos Provox®

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Indicaciones

Los adhesivos Provox son dispositivos de un solo uso indicados para pacientes
laringectomizados que respiran a través de un traqueostoma. Los dispositivos
se pegan a la piel alrededor del traqueostoma para proporcionar la fijacion de
los componentes del sistema Provox HME.

Como colocar el Provox FlexiDerm

Para aplicar el adhesivo en la piel, asegurese de que esté limpia y seca. Si lo
necesita, puede aplicar productos para la proteccion de la piel (se describen
anteriormente). Luego retire la lamina protectora y aplique el Provox FlexiDerm
alrededor del traqueostoma. Masajee con suavidad el adhesivo sobre la piel
para mejorar la adherencia (figura 2.1-2.4).

Como colocar el Provox OptiDerm

Para aplicar el adhesivo en la piel, asegurese de que esté limpia y seca. Precaliente
el adhesivo entre las manos para mejorar la adhesion. Luego retire la lamina
protectora y aplique el Provox OptiDerm alrededor del traqueostoma. Masajee
con suavidad el adhesivo sobre la piel para mejorar la adherencia (figura 2.1-2.4).
Retire el Provox OptiDerm cuando esté suelto o sucio. Retire con cuidado el
adhesivo de la piel, utilizando la pestafia para retirar con el dedo.

Aviso: Cuando se utilice el Provox OptiDerm en el periodo posoperatorio
o en una piel sensible, debe retirarse muy lentamente y con cuidado. Cuando
limpie los restos de pegamento de la piel, evite que entren particulas/liquidos
en el traqueostoma.

Coémo colocar el Provox StabiliBase

Para aplicar el adhesivo en la piel, aseglirese de que esté limpia y seca. Si lo necesita,
puede aplicar productos para la proteccion de la piel (se describen anteriormente).
Luego retire la pieza central de la lamina protectora trasera (Figura 2.5-2.6).
Aplique el adhesivo a la piel alrededor del traqueostoma (Figura 2.7) y luego
retire las partes laterales de la lamina protectora trasera (Figura 2.8). Masajee con
suavidad el adhesivo sobre la piel para mejorar la adherencia (Figura 2.9).

83



Como retirar el Provox Adhesive

Retire el Provox Adhesive cuando se suelte o se ensucie. Retire con cuidado
el adhesivo de la piel, utilizando la pestafia para retirar con el dedo. Puede
que resulte util un producto para quitar los adhesivos o restos de pegamento
(se describe anteriormente). Limpie siempre la piel con una Provox Cleaning
Towel (toallita limpiadora) o jabon y agua después de utilizar un limpiador del
adhesivo. Seque la zona con cuidado.

Aviso: Cuando limpie los restos de pegamento de la piel, evite que entren
particulas/liquidos en el traqueostoma.

ADVERTENCIAS

« El adhesivo puede irritar la piel. Deje de usar el adhesivo si la piel esta
irritada y consulte con su médico.

» No utilice los adhesivos Provox durante radioterapia que se administre en la
zona cubierta por el adhesivo. Consulte con su médico antes de reanudar el
uso del adhesivo después de la radioterapia.

« La reutilizacion del adhesivo, para usted mismo o para otra persona, puede
provocar la transmision de microorganismos que pueden generar infecciones.

¢ La reutilizacion también puede reducir la eficacia de las propiedades
adhesivas, lo que puede provocar fugas de aire durante el habla y reducir la
eficacia del HME acoplado.

« Utilice solo componentes auténticos de sistema Provox que estén indicados
para usarse con los adhesivos Provox. Otros dispositivos pueden provocar
lesiones personales o dafios en los productos.

Provox® XtraFlow™

Indicaciones

El casete Provox XtraHME es un dispositivo especializado de un solo uso
indicado para pacientes que respiran a través de un traqueostoma. Es un
intercambiador de calor y humedad (Heat and Moisture Exchanger, HME) que
calienta y humidifica el aire inhalado, reteniendo en el dispositivo el calory la
humedad procedentes del aire espirado. Restablece parcialmente la resistencia
alarespiracion perdida. Puede facilitar la fonacion en los pacientes que llevan
implantada una protesis de voz o una fistula quirtrgica para fonacion.
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Como usar el Provox XtraFlow

Colocacidn y retirada

Coloque el HME en el soporte de su dispositivo accesorio (p. ¢j. adhesivo
Provox o Provox LaryTube) y respire normalmente (Figura 3.1).

Para retirar el HME, sujete el dispositivo accesorio en su sitio con dos dedos
y retire el HME del soporte (Figura 3.3).

Hablar con una prétesis de voz

Si tiene una protesis de voz y puede hablar con ella, debe presionar la tapa del
Provox XtraFlow con el dedo para cerrar el traqueostoma y poder hablar. Después
de dejar de presionar con el dedo, la tapa se abre y puede respirar (Figura 3.2).

CONTRAINDICACIONES

» Este dispositivo no lo deben usar pacientes que no puedan manipular ni
retirar el dispositivo por si mismos cuando es necesario, a menos que el
paciente esté bajo supervision constante de un médico o cuidador formado.
Por ejemplo, pacientes incapaces de mover los brazos, pacientes con estados
de pérdida del conocimiento o pacientes con afecciones que los colocan en
riesgo de sufrir pérdidas periddicas e impredecibles del conocimiento.

» No lo utilice en pacientes con un volumen corriente bajo, ya que el espacio
muerto afadido (5 ml) puede provocar la retencion de CO, (dioxido de
carbono) a un volumen corriente demasiado bajo.

ADVERTENCIA

» Tenga cuidado de no ejercer, involuntariamente, presion en la tapa del HME.
El cierre involuntario de la tapa puede provocar dificultad para respirar.

» Informe siempre al paciente, cuidadores y demas personas involucradas de
la funcién de cierre del casete HME para asegurarse de que comprenden
su funcionamiento. El cierre de las vias aéreas para permitir la fonacion es
una accion conocida por el paciente laringectomizado con una protesis de
voz. Para pacientes sin protesis de voz o pacientes traqueostomizados esta
funcion puede resultar desconocida.

PRECAUCIONES

» Pruebe siempre el funcionamiento del Provox XtraFlow antes de usarlo. La
tapa superior debe volver inmediatamente a su posicion abierta después de
dejar de presionarla.

» No desmonte el Provox XtraFlow ya que eso podria interferir con su correcto
funcionamiento.
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« No reutilice el Provox XtraFlow ni intente enjuagarlo con agua o cualquier
otra sustancia. Esto reducira notablemente la funcién del HME. Aumenta
también el riesgo de posibles infecciones ya que, por ejemplo, las bacterias
pueden comenzar a crecer en la espuma.

* No utilice el Provox XtraFlow mas de 24 horas. Esto aumentara también
el riesgo de posibles infecciones ya que, por ejemplo, las bacterias pueden
comenzar a crecer en la espuma.

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

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

Provox® Micron HME™

El Provox Micron HME no esta disponible en todos los paises. En los Estados
Unidos, este producto solo esta disponible bajo prescripcion; y en Japon, no
esta disponible de ninguna forma.

Indicaciones

El Provox Micron HME es un dispositivo intercambiador de calor y humedad
(Heat and Moisture Exchanger, HME) y de filtrado de aire para pacientes
que respirar a través de un traqueostoma. El Provox Micron HME restablece
parcialmente la resistencia perdida con la respiracion. Puede facilitar la
fonacion en los pacientes que llevan implantada una protesis de voz o una
fistula quirargica para fonacion.

Esta destinado para su uso con los dispositivos de fijacion del sistema Provox
HME.

Cémo usar el Provox Micron HME

Colocacidn y retirada

El Provox Micron HME se puede fijar (Figura 3.4) y retirar (Figura 3.6) ficilmente
de los dispositivos accesorios del sistema Provox HME cuando sea necesario.
El Provox Micron HME ayuda a filtrar el aire inhalado y exhalado con un uso
normal constante. De este modo, se impide el paso de pequeifias particulas
transportadas por el aire, como bacterias, virus, polvo y polen, del dispositivo a
los pulmones en la inspiracion (véanse mas adelante los datos técnicos), mientras
que protege a personas que estan cerca durante la espiracion. Nota: El Provox
Micron no se ha disefiado para su uso como un equipo de proteccion individual
durante un trabajo que requiera una proteccion respiratoria.
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Hablar con una prétesis de voz

Si tiene una proétesis de voz y se le ha permitido usarla para hablar, la tapa del
Provox Micron HME puede presionarse con el dedo para cerrar el traqueostoma
y poder hablar. Después de dejar de presionar con el dedo, la tapa se abre y
puede respirar (Figura 3.5).

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no lo deben usar pacientes que no puedan manipular ni retirar
el dispositivo por si mismos cuando es necesario, a menos que el paciente esté
bajo supervision constante de un médico o cuidador formado. Por ejemplo,
pacientes incapaces de mover los brazos, pacientes con estados de pérdida del
conocimiento o pacientes con afecciones que los colocan en riesgo de sufrir
pérdidas periddicas e impredecibles del conocimiento.

ADVERTENCIA

Tenga cuidado de no ejercer, involuntariamente, presion en la tapa del HME. El
cierre involuntario de la tapa puede provocar dificultad para respirar.

PRECAUCIONES

» El Provox Micron HME proporciona una buena proteccion con el uso normal
constante, siempre que no haya fugas de aire. Sin embargo, ya que existen
otras vias de entrada de, por ejemplo, virus y bacterias en el organismo,
nunca se puede garantizar la proteccion total.

* No se debe usar el mismo dispositivo durante mas de 24 horas después de
su uso inicial. Esto podria aumentar el riesgo de infeccion debido a una
proliferacion bacteriana, por ejemplo.

* No lave ni reutilice el dispositivo. El lavado del HME perjudica la funcion
de filtracion y las funciones del HME.

* No desmonte el Provox Micron HME, pues se anulara su funcionamiento.

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

* No utilice humidificadores ni oxigeno humidificado y calentado sobre el
dispositivo, ya que esto provocaria una humedad excesiva en el HME.

» Cambie el Provox Micron HME cuando sea necesario. Para asegurar un
funcionamiento correcto, no se debe usar el mismo dispositivo durante mas
de 24 horas después del primer uso.
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Provox® Luna®

Indicaciones

El Provox Luna HME es un intercambiador de calor y humedad (Heat and
Moisture Exchanger, HME) de un solo uso conectable al Provox Luna Adhesive,
para uso nocturno después de una laringectomia total. El Provox Luna Adhesive
es un adhesivo de un solo uso respetuoso con la piel que proporciona una
conexién para el Provox Luna HME durante el uso nocturno después de una
laringectomia total.

Cémo usar el Provox Luna HME y el Provox Luna
Adhesive

Colocacidn y retirada

Limpie la piel alrededor del traqueostoma y déjela secar antes de colocar el
Provox Luna Adhesive.

Para obtener instrucciones sobre como aplicar el Provox Luna Adhesive,
consulte las figuras 4.1-4.7.

Aviso: No utilice productos protectores de la piel o crema para la piel.

Coloque el Provox Luna HME en el Provox Luna Adhesive de acuerdo con la
figura 4.8. Para obtener un buen sellado para hablar, ocluya el Provox Luna
HME cubriendo las aberturas de los lados (figura 4.9).

Puede retirarse el Provox Luna HME (como en la figura 4.10) si es necesario
limpiar moco del traqueostoma. Por la mafana, retire cuidadosamente el
Provox Luna Adhesive. Usar un poco de agua por los laterales y debajo del
adhesivo ayuda a retirarlo.

Aviso: No use el Provox Luna Adhesive mientras se duche sin el Provox Luna
ShowerAid y las Provox Adhesive Strips. El material adhesivo de hidrogel
puede absorber agua y desprenderse.

CONTRAINDICACIONES

* El producto no lo deben utilizar pacientes con un nivel reducido de
consciencia, pacientes con una movilidad reducida de los brazos y/o las
manos o pacientes que no puedan retirar el dispositivo por si mismos.

« El producto no lo deben utilizar pacientes con un volumen corriente bajo, ya
que el espacio muerto afiadido (7 ml) puede provocar la retencién de CO,
(dioxido de carbono). )
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ADVERTENCIA

No use el Provox Luna HME ni el Provox Luna ShowerAid con ningin
otro adhesivo ni accesorio, a menos que esté indicado en estas instrucciones
de uso.

No use el Provox Luna Adhesive con ningun otro HME ni accesorio, a menos
que est¢ indicado en estas instrucciones de uso.

El Provox Luna Adhesive no debe usarse durante sesiones de tratamiento
con radioterapia, ya que alteraria la administracion de radioterapia en
la zona. Como el Provox Luna Adhesive es un hidrogel, es posible usar
este adhesivo por la noche entre sesiones de radioterapia; sin embargo, el
personal médico debe ser consciente de que esto puede no ser adecuado para
todos los pacientes y que el uso del Provox Luna Adhesive debe evaluarse
a nivel individual y de forma regular durante el curso del tratamiento con
radioterapia.

PRECAUCIONES

Tenga precaucion de no ejercer presion sobre el Provox Luna HME de
forma no intencionada. La presion puede reducir el tamafio de las aberturas
laterales y provocar dificultad para respirar.

No reutilice el Provox Luna HME, ya que puede aumentar el riesgo de
posibles infecciones debido a la colonizacion bacteriana del HME.

No enjuague el Provox Luna HME con agua ni con ninguna otra sustancia,
ya que esto podria reducir sustancialmente la funcion del HME.

No retire la espuma del Provox Luna HME, ya que se perderia la funcion
del HME.

El Provox Luna Adhesive se puede usar sobre piel irritada. Pero si su
irritacion cutanea persiste durante mas de 14 dias, deje de usar el adhesivo
y consulte con su médico.

Si surge una nueva irritacion cutanea, deje de usar el Provox Luna Adhesive
y consulte con su médico.
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PORTUGUES

Utilizacdo prevista

O Regresso a Casa Provox® é composto por um conjunto de produtos
e informagdes para pessoas recentemente submetidas a laringectomia. Este
fornece orientagdes sobre a utilizagdo do produto, a reabilitagao pulmonar e os
cuidados a ter com o0 estoma em casa.

Como utilizar o Regresso a Casa Provox®

O Regresso a Casa Provox destina-se a utiliza¢@o exclusiva num tnico paciente.

Os produtos incluidos sdo selecionados para serem utilizados todos os dias apos
uma laringectomia total. Consulte, a seguir, as instru¢des de utilizagdo dos
diferentes produtos. No folheto do Regresso a Casa Provox podera encontrar
informagdes adicionais.

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

Informacao para assisténcia ao utilizador
Para obter ajuda ou informagdes adicionais, consulte o cartdo de contactos
fornecido.

Diferentes produtos para diferentes situagoes

No Regresso a Casa Provox ird encontrar produtos concebidos para o ajudar em
diferentes situagdes: Duche, Cuidados, Dia, Noite, Saidas e Seguir em frente.
Os produtos podem ser encontrados nas diferentes bolsas a seguir especificadas.

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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Tabela 1

Provox® ShowerAid™

Utilizacao prevista

O Provox ShowerAid ¢ utilizado para substituir temporariamente o Provox
XtraMoist/Provox XtraFlow/Provox FreeHands/Provox Micron HME durante
o duche. O dispositivo destina-se a utilizagdo num unico paciente.




Provox® Luna® ShowerAid

Utilizacdo prevista

O Provox Luna ShowerAid ¢ utilizado com o Provox Luna Adhesive durante
o duche para evitar a entrada de agua no estoma. Para utilizagdo num tnico
paciente.

Como utilizar

Colocar e retirar o Provox ShowerAid

Antes de entrar no duche, retire o HME ¢ insira o Provox ShowerAid com
a abertura virada para baixo (figuras 1.1-1.2). Apds o duche, retire o Provox
ShowerAid e insira um HME (figuras 1.3-1.4).

Colocar e retirar o Provox Luna ShowerAid

Antes de entrar no duche, retire o Provox Luna HME, cole a Provox Adhesive
Strip (figuras 1.5-1.6) e insira o Provox Luna ShowerAid com a abertura virada
para baixo (figuras 1.1-1.2). Apos o duche, retire o Provox Luna ShowerAid
(figura 1.3).

Limpeza e desinfecao

Limpe o dispositivo apds cada utilizagdo (figuras 1.7-1.9). Desinfete,
mensalmente, utilizando etanol a 70% ou alcool isopropilico a 70%, durante
10 minutos, ou peroxido de hidrogénio a 3%, durante 60 minutos (figuras
1.10—-1.11). Assim que o dispositivo apresentar sinais de danos, devera ser
descartado. Substitua o Provox ShowerAid ou o Provox Luna ShowerAid,
pelo menos, uma vez por ano.

ADVERTENCIA

* Exclusivamente para utilizagdo num unico paciente. A reutilizagdo entre
pacientes pode causar contaminag@o cruzada.

Provox® Cleaning Towel

Utilizacdo prevista

O Provox Cleaning Towel (toalhete de limpeza) destina-se a limpeza a volta
do estoma, para retirar a oleosidade da pele. Os toalhetes devem ser utilizados
antes da aplicagdo dos Provox Adhesives.
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Como utilizar o Provox Cleaning Towel

(toalhete de limpeza)

Aplicacédo:

Limpe a pele a volta do estoma com um Provox Cleaning Towel (toalhete de

limpeza) e deixe secar.

Provox® Skin Barrier

Utilizacdo prevista
Provox Skin Barrier ¢ um toalhete de utilizag¢@o unica destinado a pacientes
laringectomizados que forma uma barreira entre o Provox Adhesive e a pele.

Como utilizar a Provox Skin Barrier
Aplicacdo:
Limpe a pele em torno do estoma e deixe secar. Aplique Provox Skin Barrier

na pele em torno do estoma, que sera coberta pelo adesivo. Deixe o produto
secar. Aplique um Provox Adhesive.

CONTRAINDICACOES

Pele hipersensivel ou gretada ou alergias conhecidas a substancias
(hexametildissiloxano, miristato de isopropilo, trimetilsiloxisilicato)

ADVERTENCIAS

Apenas para uso externo.

* Mantenha fora do alcance das criangas.

« Evite o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lave muito
bem os olhos com agua.

* Nao aplique diretamente em feridas abertas nem nas membranas mucosas.

» Exclusivamente para utilizagdo num tUnico paciente. A reutilizagdo pode
originar contaminagdes cruzadas.

» Nao corte o tecido em pedagos pequenos, pois estes podem ser aspirados.

PRECAUCOES

» Evite a inalagdo profunda do solvente durante a aplicagdo e tenha cuidado
para que o liquido ndo escorra para dentro do estoma.

» Caso surja algum sinal de irritagdo ou vermelhidao, interrompa a utilizagao
do produto. Se a irritagdo persistir, consulte o seu médico.
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Provox® Adhesive Remover

Utilizacdo prevista

O Provox Adhesive Remover ¢ um toalhete de utilizag¢do unica destinado
a ajudar os pacientes laringectomizados a remover Provox Adhesives (adesivos)
e Provox Silicone Glue (cola de silicone).

Como utilizar o Provox Adhesive Remover

Aplicacao:

Antes de utilizar Provox FlexiDerm ou Provox StabiliBase, aplique primeiro
Provox Adhesive Remover na parte superior do adesivo. Esta acdo ndo
¢ necessaria para outros adesivos. Em seguida, para todos os adesivos Provox,
segure na patilha e aplique Provox Adhesive Remover na extremidade e por
baixo do adesivo. Remova cuidadosamente o adesivo e os residuos de adesivo
da pele. De seguida, limpe a pele com agua e sabao ou com Provox Cleaning
Towel (toalhete de limpeza).

CONTRAINDICAGOES

Pele hipersensivel ou gretada ou alergias conhecidas a substancias
(hexametildissiloxano, miristato de isopropilo)

ADVERTENCIAS

e Apenas para uso externo.

* Mantenha fora do alcance das criangas.

« Evite o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lave muito
bem os olhos com agua.

« Nao aplique diretamente em feridas abertas nem nas membranas mucosas.

« Exclusivamente para utilizagdo num unico paciente. A reutilizagdo pode
originar contaminagdes cruzadas.

« Nao corte o tecido em pedagos pequenos, pois estes podem ser aspirados.

PRECAUGOES

« Evite a inala¢do profunda do solvente durante a aplicag¢do e tenha cuidado
para que o liquido ndo escorra para dentro do estoma.

« Caso surja algum sinal de irritagdo ou vermelhidao, interrompa a utilizagao
do produto. Se a irritagdo persistir, consulte o seu médico.

94



Adesivos Provox®

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Utilizacao prevista

Os Adesivos Provox sdo dispositivos de utilizagdo unica destinados a pacientes
laringectomizados que respiram através de traqueostoma. Os dispositivos sdo
ligados a pele em redor do traqueostoma para proporcionarem a fixagao de
componentes do Provox HME System.

Como colocar o Provox FlexiDerm

Para aplicar o adesivo na pele, certifique-se, antes de mais, de que a pele esta
limpa e seca. Se necessario, pode aplicar produtos de protegao cutanea (descritos
acima). De seguida, retire a pelicula de protegdo e aplique o Provox FlexiDerm
a volta do estoma. Massaje suavemente o adesivo sobre a pele para melhorar
a aderéncia (figuras 2.2-2.4).

Como colocar o Provox OptiDerm

Para aplicar o adesivo na pele, certifique-se, antes de mais, de que a pele esta limpa
e seca. Aquega, previamente, o adesivo entre as maos para melhorar a aderéncia.
De seguida, retire a pelicula de protegao e aplique o Provox OptiDerm a volta do
estoma. Massaje suavemente o adesivo sobre a pele para melhorar a aderéncia
(figuras 2.1-2.4). Retire o Provox OptiDerm quando estiver solto ou sujo. Retire
cuidadosamente o adesivo da pele, utilizando a patilha disponibilizada para o efeito.

Atengdo: Quando utilizar o Provox OptiDerm no periodo pds-operatorio ou
em pele sensivel, deve remové-lo muito lentamente e com muito cuidado. Ao
limpar a pele para eliminar residuos de cola, evite a entrada de particulas/
fluidos no estoma.

Como colocar o Provox StabiliBase

Para aplicar o adesivo na pele, certifique-se, antes de mais, de que a pele esta
limpa e seca. Se necessario, pode aplicar produtos de protecdo cuténea (descri-
tos acima). De seguida, retire a parte central da pelicula de protegdo (figuras
2.5-2.6). Aplique o adesivo na pele a volta do estoma (figura 2.7) e, de seguida,
retire as partes laterais da pelicula de protecao (figura 2.8). Massaje suavemente
o adesivo sobre a pele para melhorar a aderéncia (figura 2.9).
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Como remover os Provox Adhesives

Retire o Provox Adhesive quanto estiver solto ou sujo. Retire cuidadosamente
o adesivo da pele, utilizando a patilha disponibilizada para o efeito. A utilizagao
de um produto de remogéo de adesivo (descrito acima) podera ser util para
remover adesivos ou cola. Limpe sempre a pele com um Provox Cleaning
Towel (toalhete de limpeza) e/ou sabdo e agua apos a utilizagdo de um produto
de remogdo de adesivo. Seque cuidadosamente a area.

Atengdo: Ao limpar a pele para eliminar residuos de cola, evite a entrada de
particulas/fluidos no estoma.

ADVERTENCIAS

¢ O adesivo pode irritar a pele. Interrompa a utilizagdo do adesivo caso se
desenvolva irritagdo cutdnea e consulte o seu profissional de saude.

» Naio utilize os adesivos Provox durante a radioterapia que seja aplicada sobre
a area abrangida pelo adesivo. Consulte o seu profissional de saade antes de
retomar a utilizagdo do adesivo apds terapia por radiagao.

¢ A reutilizagdo do adesivo, por si ou por outra pessoa, pode provocar
a transferéncia de microrganismos que podem causar infegdes.

* Areutilizagdo também pode provocar a reducio da eficiéncia das propriedades
do adesivo, o que pode causar fuga de ar durante a fala e eficiéncia reduzida
do HME fixo.

< Utilize apenas componentes genuinos do sistema Provox destinados a uti-
lizagdo com adesivos Provox. Outros dispositivos podem provocar lesdes
pessoais ou danos nos produtos.

Provox® XtraFlow™

Utilizacdo prevista

A cassete Provox XtraHME ¢ um dispositivo especializado para uma tinica
utilizagd@o, destinado a pacientes que estejam a respirar através de um
traqueostoma. Trata-se de um permutador de calor ¢ humidade (Heat and
Moisture Exchanger, HME) que aquece e humidifica o ar inalado através da
retengdo de calor e humidade do ar exalado no dispositivo. Também recupera
parcialmente a resisténcia a respiragdo perdida. Nos pacientes com protese
fonatoria ou fistula fonatoria cirtirgica podera também facilitar a fala.
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Como utilizar o Provox XtraFlow

Colocar e retirar

Coloque o HME no suporte do dispositivo de fixagdo (por exemplo, o adesivo
Provox ou o Provox LaryTube) e respire normalmente (figura 3.1).

Para retirar o HME, segure o dispositivo de fixagdo com dois dedos e retire
o HME do suporte (figura 3.3).

Falar com uma proétese fonatdria

Se tiver uma protese fonatoria e tiver autorizagdo de a utilizar para falar, pode
premir a tampa do Provox XtraFlow com um dedo, de modo a fechar o estoma
para falar. Depois de deixar de exercer pressdo com o dedo, a tampa abre-se
¢ pode respirar (figura 3.2).

CONTRAINDICAGOES

» Este dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes que ndo consigam
manusear nem remover autonomamente o dispositivo quando necessario,
anao ser que estejam sob supervisao constante de um profissional de saude ou
de um prestador de cuidados de satide com formagao. Por exemplo: pacientes
que ndo sejam capazes de mover os bragos, pacientes com insuficiéncias ao
nivel da consciéncia ou pacientes com doengas que os coloquem em risco de
perdas de consciéncia periodicas imprevisiveis.

* Naio utilize em pacientes com um volume corrente reduzido, pois o espago
morto adicional (5 ml) poderd provocar retengdo de CO, (dioxido de
carbono) a um volume corrente demasiado baixo.

ADVERTENCIA

» Tenha cuidado para ndo exercer pressao sobre a tampa do HME inadverti-
damente. O fecho inadvertido da tampa podera provocar dificuldades res-
piratorias.

» Informe sempre o paciente, os prestadores de cuidados de saude e outros
sobre a funcionalidade de fecho da cassete HME para garantir que com-
preendem a respetiva fungdo. O fecho das vias aéreas para permitir a fala
¢ uma funcionalidade bastante conhecida para o paciente laringectomizado
com uma protese fonatoria. Esta funcionalidade podera ser desconhecida
para pacientes sem protese fonatoria ou pacientes traqueostomizados.

PRECAUCOES

» Teste sempre o funcionamento do Provox XtraFlow antes de utilizar. A tampa
devera regressar imediatamente a respetiva posi¢ao de abertura, assim que
deixar de exercer pressdo.
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¢ Nio desmonte o Provox XtraFlow, uma vez que isso ira afetar o correto
desempenho do mesmo.

« Nao reutilize o Provox XtraFlow nem tente lava-lo com agua ou qualquer outra
substancia. Isto ira reduzir substancialmente a capacidade de funcionamento
do HME. Também aumenta o risco de possiveis infegdes, uma vez que podera
ocorrer 0 desenvolvimento de, por exemplo, bactérias na espuma.

¢ Naio utilize o Provox XtraFlow por um periodo superior a 24 horas. Isto
aumentara o risco de possiveis infe¢des, uma vez que poderd ocorrer
o desenvolvimento de, por exemplo, bactérias na espuma.

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

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

Provox® Micron HME™

O Provox Micron HME néo esta disponivel em todos os paises. Nos EUA,
este produto encontra-se disponivel apenas por prescri¢do e, no Japdo, nao
se encontra disponivel.

Utilizagao prevista

O Provox Micron HME ¢ um permutador de calor e humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME) e um dispositivo de filtragdo do ar para pacientes que respiram
através de um traqueostoma. O Provox Micron HME recupera parcialmente a
resisténcia a respiragao perdida. Nos doentes com protese fonatoria ou fistula
fonatoria cirargica podera também facilitar a fala.

O Provox Micron HME destina-se a ser utilizado com os dispositivos de fixa¢ao
no Sistema Provox HME.

Como utilizar o Provox Micron HME

Colocar e retirar

O Provox Micron HME pode ser facilmente colocado (figura 3.4) e removido
(figura 3.6) dos dispositivos de fixagdo do Provox HME System, sempre que
necessario. O Provox Micron HME ajuda a filtrar o ar inspirado e expirado durante
uma utilizagdo normal constante. Assim, pequenas particulas transportadas
pelo ar como, por exemplo, bactérias, virus, pé e polen sdo impedidas de passar
através do dispositivo para os pulmdes durante a inspiragao (consulte os dados
técnicos abaixo), protegendo também os outros durante a expiragdo. Nota: O
Provox Micron ndo se destina a ser utilizado como Equipamento de Prote¢ao
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Pessoal durante trabalhos que requeiram protegao respiratoria.

Falar com uma proétese fonatoria

Se tiver uma protese fonatoria e tiver autorizagio de a utilizar para falar,
pode premir a tampa do Provox Micron HME com um dedo de modo a fechar
o estoma para falar. Depois de deixar de exercer pressdo com o dedo, a tampa
abre-se e pode respirar (figura 3.5).

CONTRAINDICAGOES

Este dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes que ndo consigam
manusear nem remover autonomamente o dispositivo quando necessario, a ndo
ser que estejam sob supervisao constante de um profissional de satide ou de
um prestador de cuidados de saide com formagao. Por exemplo: pacientes que
ndo sejam capazes de mover os bragos, pacientes com insuficiéncias ao nivel
da consciéncia ou pacientes com doengas que os coloquem em risco de perdas
de consciéncia periddicas imprevisiveis.

ADVERTENCIA

Tenha cuidado para ndo exercer pressdo sobre a tampa do HME inadvertidamente.
O fecho inadvertido da tampa podera provocar dificuldades respiratorias.

PRECAUCOES

* O Provox Micron HME faculta uma boa prote¢do durante uma utilizagao
normal constante, desde que ndo exista fuga de ar. No entanto, uma vez que
existem outras vias de entrada no corpo humano para, por exemplo, virus
e bactérias, nunca se podera garantir uma protegéo total.

» Nao se deve utilizar o mesmo dispositivo durante mais de 24 horas apos
o inicio da utiliza¢d@o. Tal pode aumentar o risco de infegdo devido a prolife-
ragdo de, por exemplo, bactérias.

» Nao lave e reutilize o dispositivo. Lavar o HME compromete as fungdes de
filtragem e do HME.

* Nao desmonte o Provox Micron HME. A desmontagem ira arruinar a sua
fung@o.

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

» Nao utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através do
dispositivo, dado que o HME ficara demasiado humido.

» Substitua o Provox Micron HME quando necessario. Para garantir um correto
funcionamento, ndo se deve utilizar o0 mesmo dispositivo durante mais de
24 horas ap06s o inicio da utilizagdo.
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Provox® Luna®

Utilizacdo prevista

O Provox Luna HME é um permutador de calor e humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME) para uma tUnica utilizagdo que pode ser fixo no Provox
Luna Adhesive, para utilizagdo durante a noite apos uma laringectomia total.
O Provox Luna Adhesive ¢ um adesivo que ndo prejudica a pele, para uma
unica utilizagéo, que permite a fixagdo do Provox Luna HME para utilizagao
durante a noite apds uma laringectomia total.

Como utilizar o Provox Luna HME e o Provox Luna
Adhesive

Colocar e retirar

Limpe a pele a volta do estoma e deixe secar antes de colocar o Provox Luna
Adhesive.

Consulte instrugdes sobre como aplicar o Provox Luna Adhesive nas figuras
4.1-4.7.

Atengdo: Nio utilize produtos de barreira cutdnea nem creme para a pele.

Coloque o Provox Luna HME no Provox Luna Adhesive, de acordo com o indicado
na figura 4.8. Para obter a vedag@o necessaria para falar, tape o Provox Luna
HME cobrindo as aberturas laterais (fig. 4.9).

O Provox Luna HME pode ser removido (como na fig. 4.10), caso seja necessario
limpar o muco acumulado no estoma. De manha, retire cuidadosamente
o Provox Luna Adhesive. A utilizagdo de um pouco de agua nas partes laterais
e sob o adesivo ajuda a retira-lo.

Atenc¢ao: Durante o duche com o Provox Luna Adhesive, utilize o Provox Luna
ShowerAid e o Provox Adhesive Strip. O material hidrogel do adesivo podera
absorver agua e descolar-se.

CONTRAINDICACOES

* O produto ndo devera ser utilizado por pacientes com insuficiéncias ao nivel
da consciéncia, pacientes com mobilidade reduzida dos bragos e/ou das
maos ou pacientes que ndo consigam remover autonomamente o dispositivo.

* O produto ndo devera ser utilizado por pacientes com um volume corrente
reduzido, pois o espago morto adicional (7 ml) podera provocar retengao de
CO, (dioxido de carbono).
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ADVERTENCIA

* Nao utilize o Provox Luna HME ou o Provox Luna ShowerAid com quaisquer
outros adesivos ou acessorios para além dos indicados nestas instrugdes de
utilizago.

* Naio utilize o Provox Luna Adhesive com qualquer outro HME ou outros
acessorios, para além dos indicados nestas instrugdes de utilizagao.

* O Provox Luna Adhesive nao deve ser utilizado durante sessoes de tratamento
por radioterapia, pois ira alterar a aplicagdo de radioterapia nessa area. Uma
vez que o Provox Luna Adhesive ¢ um hidrogel, ¢ possivel utilizar este adesivo
durante a noite entre sessdes de radioterapia; no entanto, os profissionais de
saude deverdo estar cientes de que este podera ndo ser adequado a todos
os pacientes e a utilizagdo dos Provox Luna Adhesives tem de ser avaliada
individualmente e revista regularmente durante o tratamento por radioterapia.

PRECAUCAO

» Tenha cuidado para ndo exercer pressao sobre o Provox Luna HME inadver-
tidamente. A pressao podera reduzir o tamanho das aberturas laterais e pro-
vocar dificuldades respiratorias.

» Nao reutilize o Provox Luna HME, pois podera aumentar o risco de possiveis
infegdes resultantes da colonizagao bacteriana do HME.

» Nao lave o Provox Luna HME com agua ou qualquer outra substancia, uma
vez que tal ird reduzir substancialmente a capacidade de funcionamento do
HME.

» Nao retire a espuma do HME, uma vez que o HME perdera a capacidade de
funcionamento.

* O Provox Luna Adhesive pode ser utilizado em pele irritada. No entanto, se
a irritagdo cutanea persistir durante mais de 14 dias, interrompa a utilizagao
do adesivo e consulte o seu profissional de satude.

» Caso surja uma nova irritagdo cutanea, interrompa a utilizagdo do Provox
Luna Adhesive e consulte o seu profissional de satde.
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SVENSKA

Avsedd anvandning

Provox® Komma Hem dr information for personer som nyligen genomgatt
laryngektomi. Du fér vigledning om produktanvindning, lungrehabilitering
och stomavard i hemmet.

S& har anvander du Provox® Komma Hem

Provox Komma Hem ér avsedd for enpatientsbruk.

Produkterna som ingar dr avsedda for daglig anvindning efter en total
laryngektomi Se anvisningarna nedan om hur du anvinder de olika produkterna.
Mer information finns i Provox Komma Hem-broschyren.

Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter rorande biologiska risker
vid kassering av en anvind medicinsk anordning.

Information om stod till anvandaren
Se det bifogade kontaktkortet om du behdver mer hjilp eller information.
Olika produkter for olika situationer

I Provox Komma Hem hittar du produkterna som &r utvecklade for att hjdlpa
dig i olika situationer. Dusch, Hudvard, Dag, Natt, Ga ut och Ga. Produkterna
finns i de olika fickorna som listas nedan.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i forhéallande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvindaren och/eller patienten dr bosatt.
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Tabell 1

Provox® ShowerAid™

Avsedd anvéndning

Provox ShowerAid (duschskydd) anvinds for att tillfalligt erséitta Provox
XtraMoist/Provox XtraFlow/Provox FreeHands/Provox Micron HME vid
duschning. Produkten dr avsedd for enpatientsbruk.
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Provox® Luna® ShowerAid

Avsedd anvandning

Provox Luna ShowerAid anvinds tillsammans med Provox Luna Adhesive
vid duschning for att undvika att vatten kommer in i stomat. For anvidndning
av en patient.

Sa har anvander du produkten

Ansluta och avldagsna Provox ShowerAid (duschskydd)

Innan du gar in i duschen tar du bort HME-kassetten och for in Provox ShowerAid
(duschskydd) med 6ppningen nedat (fig. 1.1-1.2). Nar du har duschat tar du bort
Provox ShowerAid (duschskydd) och sdtter in en HME-kassett (bild 1.3—1.4).

Ansluta och avldagsna Provox Luna ShowerAid

Innan du gér in i duschen tar du bort Provox Luna HME-kassetten, fister
Provox Adhesive-remsan (fig. 1.5-1.6) och for in Provox Luna ShowerAid
med 6ppningen nedat (fig. 1.1-1.2). Ta bort Provox Luna ShowerAid efter att
du har duschat (fig 1.3).

Rengoring och desinfektion

Rengor produkten efter varje anvindning (bild 1.7-1.9). Desinficera en gang
i manaden med 70 % etanol eller 70 % isopropylalkohol i 10 minuter eller 3 %
viteperoxid i 60 minuter (bild 1.10-1.11). Nér produkten visar tecken pa skador
ska den kasseras. Byt ut Provox ShowerAid (duschskydd) eller Provox Luna
ShowerAid minst en ging per ar.

VARNING

» Far endast anvindas av en patient. Om produkten anvinds av flera patienter
kan det ge upphov till korskontamination.

Provox® Cleaning Towel

Avsedd anvandning

Provox Cleaning Towel (rengdringsservett) dr avsedd for rengdring runt stomat,
det avldgsnar fett fran huden. De dr avsedda foér anvandning fére appliceringen
av Provox Adhesives.
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Hur du anvander Provox Cleaning Towel
Application

Rengor huden runt stomat med Provox Cleaning Towel (rengoringsservett)
och lat den torka.

Provox® Skin Barrier

Avsedd anvandning

Provox Skin Barrier &r en servett for engédngsbruk for laryngektomerade
patienter och skapar en barridr mellan Provox Adhesive och huden.

Hur du anvénder Provox Skin Barrier
Application:
Rengor huden runt stomat och 1at den torka. Applicera Provox Skin Barrier pa

huden runt stomat som ska téickas av pléastret. Lat barridren torka och applicera
sedan pa Provox Adhesive pléstret.

KONTRAINDIKATION

Overkinslig, sprucken hud eller kiinda allergier mot ingredienser
(hexametyldisiloxan, isopropylmyristat, yrimethylsiloxysilicate)

VARNINGAR

Endast for externt bruk.

» Forvaras odtkomligt for barn.

* Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen, spola genast med
mycket vatten.

 Far ¢j appliceras direkt i oppna sér eller pa slemhinnor.

« Far endast anviindas av en patient. Ateranvindning kan orsaka korskonta-
minering.

» Klipp inte servetten i mindre delar, det finns risk for att andas in dem

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Undvik djup inandning av 16sningsmedlet under applicering och var forsiktig
sa att vitskan inte droppar i stomat.

* Om du upplever tecken pa irritation eller rod hud ska du sluta anvinda
produkten. Om irritationen bestar ska du kontakta din lakare.
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Provox® Adhesive Remover

Avsedd anvandning

Provox Adhesive Remover ér en servett for engangsbruk for att hjédlpa
laryngektomerade patienter avldgsna Provox Adhesive och Provox Silicone
Glue (silikonklister).

Sa har anvander du Provox Adhesive Remover
Application

Nir du anvinder en Provox FlexiDerm eller Provox StabiliBase ska du forst
applicera Provox Adhesive Remover ovanpa plastret. Detta dr inte nédvandigt
for andra pléaster. For alla Provox Adhesive tar du sedan tag i fingerfliken
och applicerar Provox Adhesive Remover pa kanterna och under plastret. Ta
forsiktigt bort plastret och klisterresterna fran huden. Gor rent huden med
vatten och tval eller anviind Provox Cleaning Towel (rengéringsservett) efterat.

KONTRAINDIKATION

Overkinslig, sprucken hud eller kiinda allergier mot ingredienser
(hexametyldisiloxan, isopropylmyristat)

VARNINGAR

* Endast for externt bruk.

» Forvaras oatkomligt for barn.

« Undvik kontakt med dgonen. Vid kontakt med 6gonen, spola genast med
mycket vatten.

 Far ¢j appliceras direkt i dppna sér eller pa slemhinnor.

« Fér endast anvindas av en patient. Ateranvindning kan orsaka korskonta-
minering.

« Klipp inte servetten i mindre delar, det finns risk for att andas in dem.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Undvik djup inandning av 16sningsmedlet under applicering och var forsiktig
sa att vitskan inte droppar i stomat.

¢ Om du upplever tecken pa irritation eller rod hud ska du sluta anvinda
produkten. Om irritationen bestér ska du kontakta din lakare.
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Provox® Adhesives

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Avsedd anvandning

Provox Adhesive (stomaplaster) dr medicinska produkter avsedda fr engangsbruk
hos patienter som genomgitt laryngektomi och som andas genom ett trakeostoma.
Plastren fésts pd huden runt trakeostomat for att fésta tillbehoren i Provox
HME-systemet (fukt- och virmevixlare).

Sa har faster du Provox FlexiDerm

Nir du ska fésta plastret pa huden maste du forst se till att huden dr ren och
torr. Vid behov kan du anvidnda hudskyddsprodukter (se beskrivning ovan).
Ta sedan bort skyddsfolien pa baksidan och applicera Provox FlexiDerm runt
stomat. Massera forsiktigt fast plastret pa huden for att forbattra vidhaftningen
(bild 2.2-2.4).

Sa har faster du Provox OptiDerm

Nar du ska fésta plastret pa huden maste du forst se till att huden dr ren och
torr. Varm plastret mellan hianderna for att férbéttra vidhaftningen. Ta sedan
bort skyddsfolien pa baksidan och applicera Provox OptiDerm runt stomat.
Massera forsiktigt fast plastret pa huden for att forbéttra vidhaftningen (bild
2.1-2.4). Ta bort Provox OptiDerm nér det borjar lossna eller dr smutsigt. Ta
forsiktigt bort plastret fran huden med hjélp av fingerflikarna.

Forsiktighet: Ta bort plastret mycket forsiktigt nér du anvander Provox OptiDerm
efter operation eller pa kénslig hud. Nér du reng6r huden fran t.ex. klisterrester,
maste du se till att inga partiklar/vétskor kommer in i stomat.

Sa har faster du Provox StabiliBase

Nir du ska fésta plastret pa huden maste du forst se till att huden dr ren och torr.
Vid behov kan du anvinda hudskyddsprodukter (se beskrivning ovan). Ta sedan
bort mittdelen av skyddsfolien pé pléstrets baksida (bild 2.5-2.6). Applicera
plastret pa huden runt stomat (bild 2.7), och ta sedan bort sidodelarna av
skyddsfolien (bild 2.8). Massera forsiktigt fast plastret pa huden for att forbattra
vidhéftningen (bild 2.9).
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Sa har tar du bort Provox Adhesives

Ta bort Provox Adhesive nér det borjar lossna eller dr smutsigt. Ta forsiktigt bort
plastret fran huden med hjélp av fingerflikarna. Ett plasterborttagningsmedel
(se beskrivning ovan) kan vara till hjdlp for att avlagsna plaster eller klister.
Rengor alltid huden med en Provox Cleaning Towel (rengdringsservett) och/
eller tval och vatten ndr du har anvént ett plasterborttagningsmedel. Torka
omradet forsiktigt.

Forsiktighet: Nér du rengér huden frén t.ex. klisterrester, maste du se till att inga
partiklar/vitskor kommer in i stomat.

VARNINGAR

« Pléstret kan ge upphov till hudirritation. Sluta anvénda plastret om din hud
blir irriterad och radfraga din ldkare.

» Anvind inte Provox plaster under stralbehandling som sker inom det omrade
som técks av plastret. Radfraga din likare innan du dterupptar anvandningen
av plastret efter stralbehandling.

« Ateranvindning av plastret kan ge upphov till att mikroorganismer dverfors,
vilket i sin tur kan leda till infektioner.

« Ateranviindning kan ocksé ge upphov till forsimrade vidhiftningsegenskaper.
Det kan i sin tur leda till luftlickage under tal och att den anslutna HME-
kassetten blir mindre effektiv.

* Anvind endast Provox originaltillbehér som ér avsedda for anvindning med
Provox Adhesive (stomaplaster). Anvéndning av andra produkter kan orsaka
personskada eller skada pa produkterna.

Provox® XtraFlow™

Avsedd anvandning

Provox XtraHME-kassett dr en specialiserad engédngsprodukt for patienter
som andas genom ett trakeostoma. Det dr en fukt- och virmevixlare (heat
and moisture exchanger, HME) som vérmer och befuktar luften man andas in
genom att halla kvar varme och fukt vid utandningen. Den aterstiller ocksa
delvis forlorat andningsmotsténd. For patienter med en rostventil eller TE fistel
kan den ocksa underlitta talet.
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Sa har anvander du Provox XtraFlow

Ansluta och avlagsna

Placera HME-kassetten i hallaren till din produkt for att fasta (t.ex. Provox
Adhesive [stomaplaster] eller Provox LaryTube) och andas normalt (bild 3.1).
For att ta bort HME-kassetten haller du produkten for att fista pa plats med
tvé fingrar och tar bort HME-kassetten ur hallaren (bild 3.3).

Tala med hjalp av en rostventil

Om du har en rostventil och har fatt bekriftat att du kan anvanda den for tal, kan
du trycka ned locket pa Provox XtraFlow med fingret for att tdppa till stomat sa
att du kan tala. Nér du tar bort fingret oppnas locket och du kan andas (bild 3.2).

KONTRAINDIKATIONER

» Produkten ska inte anvindas av patienter som inte sjdlva kan hantera eller
avldagsna produkten vid behov, savida inte patienten star under stindig
overvakning av likare eller utbildad vardgivare. Detta giller till exempel
patienter som inte kan réra armarna, patienter med sinkt medvetandegrad
och patienter med sjukdomstillstand som innebdr att de tidvis kan forlora
medvetandet utan forvarning.

» Anvind inte pa patienter med en lag tidalvolym eftersom det extra dodut-
rymmet (5 ml) kan leda till koldioxidretention (CO,) om tidalvolymen blir
for lag.

VARNING

» Var forsiktig sd att du inte rikar trycka pa locket till HME-kassetten. Om
locket oavsiktligt stings kan det forsvdra andningen.

» Informera alltid patienten, vardgivare och andra om HME-kassettens
stangningsfunktion och se till att de forstar hur detta fungerar. Att stinga
luftvdgarna for att gora det mojligt att prata dr en vilkdnd funktion for
patienter som genomgatt laryngektomi och som anvinder en rostventil. For
patienter utan rostventil eller trakeostomiopererade patienter kan det har
vara en ny funktion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

» Testa alltid funktionen hos Provox XtraFlow innan den anvénds. Locket ska
omedelbart aterga till sin 6ppna position ndr trycket tas bort.

* Ta inte isdr Provox XtraFlow eftersom detta kan paverka dess korrekta
funktion.
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« Ateranvind inte Provox XtraFlow och forsok inte skolja den med vatten eller
nagon annan vitska. Detta kan forsimra HME-enhetens funktion. Dessutom
okar risken for potentiella infektioner. Det kan till exempel borja vixa bak-
terier i skumgummit.

¢ Anvind inte Provox XtraFlow i mer dn 24 timmar. Det 6kar risken for poten-
tiella infektioner. Det kan till exempel borja vixa bakterier i skumgummit.

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

* Anvind inte luftfuktare eller uppvarmd befuktad syrgas via mask eller ver
trakeostomat medan produkten anvinds. HME-kassetten kommer att bli for
vat. Om syrgasbehandling krévs far endast icke-uppviarmd befuktad syrgas
anvindas.

Provox® Micron HME™

Provox Micron HME ir inte tillgénglig i alla ldnder. I USA ér denna produkt
receptbelagd och i Japan finns den inte tillgénglig alls.

Avsedd anvandning

Provox Micron HME ir en fukt- och virmevéxlare (Heat and Moisture
Exchanger, HME) samt en luftfiltreringsprodukt for patienter som andas
genom ett trakeostoma. Provox Micron HME éterstéller delvis det forlorade
andningsmotstandet. For patienter med en rostventil eller TE fistel kan den
ocksa underlitta talet.

Provox Micron HME ér avsedd att anvindas med de fastprodukter som ingar
i Provox HME-systemet.

Sa har anvander du Provox Micron HME

Ansluta och avldagsna

Provox Micron HME-kassetten dr latt att ansluta (bild 3.4) och ta bort (bild
3.6) fran de produkter som anvinds for att fista Provox HME-systemet
nér sa behovs. Provox Micron HME hjilper till att filtrera inandnings- och
utandningsluften om den konsekvent anviands pa normalt sitt. Det innebér att
sma luftburna partiklar, till exempel bakterier, virus, damm och pollen inte kan
passera genom produkten till lungorna vid inandning (se tekniska data nedan)
samtidigt som ménniskor runtomkring skyddas vid utandning.

Observera! Provox Micron ér inte avsedd att anvindas som personlig
skyddsutrustning vid arbete som kriaver andningsskydd.
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Tala med hjalp av en rostventil

Om du har en réstventil och har fatt bekraftat att du kan anvinda den for tal,
kan du trycka ned locket pa Provox Micron HME-kassetten med fingret for
att tappa till stomat sa att du kan tala. Nar du tar bort fingret 6ppnas locket
och du kan andas (bild 3.5).

KONTRAINDIKATIONER

Produkten ska inte anvéndas av patienter som inte sjdlva kan hantera eller
avlagsna produkten vid behov, sdvida inte patienten star under stindig
overvakning av lakare eller utbildad vardgivare. Detta giller till exempel
patienter som inte kan réra armarna, patienter med sénkt medvetandegrad
och patienter med sjukdomstillstind som innebér att de tidvis kan forlora
medvetandet utan forvarning.

VARNING

Var forsiktig s att du inte rakar trycka pa locket till HME-kassetten. Om locket
oavsiktligt stings kan det forsvara andningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Provox Micron HME ger ett bra skydd om den konsekvent anvinds pa
normalt sitt, sa lange det inte finns nagot luftlickage. Eftersom det finns andra
végar for exempelvis virus och bakterier att komma in i ménniskokroppen
kan ett fullstandigt skydd dock aldrig garanteras.

» Samma produkt ska inte anvéndas i mer én 24 timmar efter forsta anvindning.
Det kan oka risken for infektion pa grund av tillvéxt av till exempel bakterier.

» Tvitta och ateranvind inte produkten. Tvittas HME (fukt- och virmevixla-
ren) forsamras filtreringsfunktionerna hos HME och dess fukt- och virme-
vixlande funktioner.

* Demontera inte Provox Micron HME. Demontering forstor dess funktion.

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

e Anvind inte luftfuktare eller uppvérmt befuktat syre tillsammans med
produkten eftersom det kan leda till att HME (fukt- och varmevixlaren) blir
alltfor vat.

* Byt vid behov ut Provox Micron HME. Samma produkt ska inte anvéndas
i mer dn 24 timmar efter forsta anvidndning for att sdkerstilla korrekt
funktion.
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Provox® Luna®

Avsedd anvandning

Provox Luna HME ér en fukt- och virmevéxlare (Heat and Moisture Exchanger,
HME) f6r engangsbruk som sitter pa Provox Luna Adhesive och som anvinds
under natten efter total laryngektomi. Provox Luna Adhesive ér ett hudvinligt
pléster for engangsbruk som héller Provox Luna HME pé plats och som anvénds
under natten efter total laryngektomi.

Sa anvander du Provox Luna HME och Provox Luna
Adhesive

Ansluta och avldagsna

Rengor huden runt stomat och lat den torka innan du séitter fast Provox Luna
Adhesive.
Se bilderna 4.1-4.7 for anvisningar om hur du sitter fast Provox Luna adhesive.

Forsiktighet: Anvénd inte hudbarridrprodukter eller hudkram.

Placera Provox Luna HME i Provox Luna Adhesive enligt bild 4.8. Nér du ska
prata behdver du tdppa till oppningarna pa sidorna pa Provox Luna HME (bild 4.9).
Provox Luna HME kan avldgsnas (som i bild 4.10) om slem maste rensas fran
stomat. Pa morgonen ska du forsiktigt ta bort Provox Luna Adhesive. Anvind
lite vatten pa sidan och under plastret for att ta bort det.

Forsiktighet: Nér du duschar med Provox Luna Adhesive ska du anvéinda Provox
Luna ShowerAid och Provox Adhesive Strip. Hydrogelplastrets material kan
absorbera vatten och lossna.

KONTRAINDIKATION

* Produkten ska inte anvidndas av patienter med en sinkt medvetandegrad,
patienter med nedsatt rorlighet i armar och/eller hénder eller patienter som
inte kan ta bort enheten pa egen hand.

¢ Produkten ska inte anvédndas av patienter med en lag tidalvolym, eftersom
det extra dodutrymmet (7 ml) kan leda till koldioxidretention (CO,).
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VARNING

* Anvind inte Provox Luna HME eller Provox Luna ShowerAid med andra
plaster eller andra tillbehor om det inte anges i den hir bruksanvisningen.

* Anvind inte Provox Luna Adhesive med andra HME-kassetter eller andra
tillbehor om det inte anges i den hir bruksanvisningen.

» Provox Luna Adhesive ska inte anvindas under stralbehandlingssessionerna
da det paverkar omrédet som strélbehandlas. Eftersom Provox Luna Adhesive
ar en hydrogel gar det att anvdnda det hér plastret under natten mellan
stralbehandlingssessionerna. Likare ska dock vara medvetna om att detta
eventuellt inte dr lampligt for alla patienter och anvéindning av Provox Luna
Adhesive ska utvirderas individuellt for varje patient och granskas med jémna
mellanrum under strdlbehandlingen.

FORSIKTIGHETSATGARD

* Var forsiktig sa att du inte oavsiktligt trycker pa Provox Luna HME. Tryck kan
minska storleken pa sidodppningarna och kan leda till andningssvérigheter.

+ Ateranvind inte Provox Luna HME eftersom risken for potentiella infektioner
kan 6ka pa grund av bakteriekolonisation i HME-kassetten.

+ Skolj inte Provox Luna HME med vatten eller ndgon annan vitska eftersom
det minskar funktionen av HME-kassetten avsevirt.

* Avldgsna inte HME-skumgummit, dd HME-funktionen gar forlorad.

* Provox Luna Adhesive kan anvéndas pa irriterad hud. Om din hud ér irriterad
imer dn 14 dagar ska du sluta anvinda plastret och radfraga din ldkare.

* Om ny irritation pa hud uppstar ska du sluta anvéinda Provox Luna Adhesive
och radfraga din likare.
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DANSK

Tilsigtet anvendelse

Provox® Velkommen hjem bestar af et sortiment af produkter og oplysninger
til laryngektomerede personer. Det giver vejledning om brug af produktet,
lungerehabilitering, og stomipleje i hjemmet.

Sadan anvendes Provox® Velkommen hjem

Provox Velkommen hjem er beregnet til brug for en enkelt patient.

De indbefattede produkter er udvalgt til brug hver dag efter en total laryngek-
tomi. Se brugsanvisningen vedrerende anvendelse af de forskellige produkter
nedenfor. Yderligere oplysninger findes i Velkommen hjem-brochuren fra Provox.

Bortskaffelse

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

Hjeaelpeoplysninger til brugeren
For yderligere hjlp eller oplysninger, se venligst det leverede kontaktkort.

Forskellige produkter til forskellige situationer

I Provox Velkommen hjem finder du produkter, der er designet til at hjelpe
dig i forskellige situationer: under bruseren, til pleje, til brug om dagen, til
brug om natten, nar du skal ud, og nar du skal videre. Produkterne findes i de
forskellige kasser anfort nedenfor.

Rapportering

Bemark, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i relation til enheden, skal
indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten opholder sig.
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Provox® ShowerAid™

Tilsigtet anvendelse

Provox ShowerAid bruges til at udskifte Provox XtraMoist/Provox XtraFlow/
Provox FreeHands/Provox Micron HME midlertidigt under brusebad.
Anordningen er kun til brug til en enkelt patient.




Provox® Luna® ShowerAid

Tilsigtet anvendelse
Provox Luna ShowerAid bruges med Provox Luna Adhesive i brusebadet for
at forhindre vand i at treenge ind i stomaet. Til brug pa én patient.

Sadan bruges det

Fastger og fjern Provox ShowerAid

For du gér ind under bruseren, fjernes HME, og Provox ShowerAid indsattes
med dbningen nedad (Fig. 1.1-1.2). Efter brusebadet fjernes Provox ShowerAid
og en HME indszttes (fig. 1.3-1.4).

Fastger og fjern Provox Luna ShowerAid

For du gar ind under bruseren, fjernes Provox Luna HME, Provox Adhesive Strip
fastgores (Fig. 1.5-1.6), og Provox Luna ShowerAid indsattes med abningen
nedad (Fig. 1.1-1.2). Efter brusebadet fjernes Provox Luna ShowerAid (Fig 1.3).
Renggring og desinficering

Rengor altid anordningen efter brug (Fig. 1.7-1.9). Desinficér ménedligti 70 %
ethanol eller 70 % isopropylalkohol i 10 minutter eller 3 % hydrogenperoxid
i 60 minutter (Fig. 1.10-1.11). Nar anordningen viser tegn pa beskadigelse,
skal den kasseres. Udskift Provox ShowerAid (brusehjlp) eller Provox Luna
ShowerAid mindst én gang om aret.

ADVARSEL

* Kun til brug pa én patient. Genbrug fra andre patienter kan forarsage
krydskontamination.

Provox® Cleaning Towel

Tilsigtet anvendelse

Provox Cleaning Towel er udviklet til at rengere rundt om stomaet — det fjerner
olie fra huden. De skal bruges inden anvendelse af Provox Adhesives.

Sadan bruger du Provox Cleaning Towel
Paforing

Renger huden omkring stomaet med Provox Cleaning Towel, og lad den terre.
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Provox® Skin Barrier

Tilsigtet anvendelse

Provox Skin Barrier er en engangsserviet beregnet til laryngektomerede.
Servietten danner en barriere mellem Provox Adhesive og huden.

Sadan bruger du Provox Skin Barrier
Pafering
Renger huden omkring stomaet og lad den torre. Pafor Provox Skin Barrier pa

den af huden omkring stomaet, som vil blive deekket af plaster. Lad barrieren
torre Set et Provox Adhesive pa.

KONTRAINDIKATION

Irriteret eller folsom hud samt kendte allergier over for indholdsstofferne
(hexamethyldisiloxan, isopropylmyristat, trimethylsiloxysilikat)

ADVARSLE R
Kun til udvortes brug.

» Opbevares utilgengeligt for born.

» Undga kontakt med ejnene. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med ejnene, skyl
godt med vand.

» Ma ikke anvendes pa dbne sar eller slimhinder.

» Kun til brug pa én patient. Genanvendelse kan medfere krydskontaminering.

» Klip ikke servietten i mindre stykker, da sma stykker kan blive indéndet.

FORHOLDSREGLER

» Undga indanding af oplesningsmidlet under péaforingen og vaer opmarksom
pa, at vaesken ikke drypper ind i stomaet.

+ [ tilfeelde af tegn pa irritation eller redme, skal du stoppe med at bruge
produktet. Hvis irritationen varer ved, skal du kontakte en leege.

Provox® Adhesive Remover
Tilsigtet anvendelse

Provox Adhesive Remover er en engangsserviet, som gor det lettere for
laryngektomerede at fjerne Provox Adhesives og Provox Silicone Glue.
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Sadan bruger du Provox Adhesive Remover

Pafering

Ved brug af Provox FlexiDerm eller Provox StabiliBase skal Provox Adhesive
Remover forst paferes oven pa plastret. Dette er ikke nedvendigt for de ovrige
plastre. Ens for alle Provox Adhesives: der tages herefter fat i fingersnippen,
og Provox Adhesive Remover pafores rundt om kanten og ind under plastret.
Fjern forsigtigt plastret og limresterne fra huden. Renger huden med vand og
sabe, eller brug Provox Cleaning Towel.

KONTRAINDIKATION

Irriteret eller folsom hud samt kendte allergier over for indholdsstofferne
(hexamethyldisiloxan, isopropylmyristat)

ADVARSLER

* Kun til udvortes brug.

« Opbevares utilgaengeligt for barn.

* Undgé kontakt med gjnene. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med ejnene, skyl
godt med vand.

« Ma ikke anvendes pé dbne sar eller slimhinder.

« Kun til brug pé én patient. Genanvendelse kan medfore krydskontaminering.

 Klip ikke servietten i mindre stykker, da sma stykker kan blive indédndet.

FORHOLDSREGLER

* Undgé indénding af oplesningsmidlet under paferingen og veer opmzerksom
pa, at vaesken ikke drypper ind i stomaet.

o 1 tilfeelde af tegn pa irritation eller redme, skal du stoppe med at bruge
produktet. Hvis irritationen varer ved, skal du kontakte en leege.

Provox® plastre

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Tilsigtet anvendelse

Provox plastre er anordninger til engangsbrug og er beregnet til laryngektomerede
patienter, som trakker vejret igennem et trakeostoma. Anordningerne sattes
fast pd huden omkring trakeostomaet og serger for fastgering af komponenterne
i Provox HME systemet.
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Sadan szetter du Provox FlexiDerm pa

Serg forst for at huden er ren og ter inden plasteret s@ttes pa. Hvis det er
nedvendigt, kan du anvende hudplejemidler (beskrevet ovenfor). Fjern derefter
bagbekladningen og sat Provox FlexiDerm omkring dit stoma. Massér forsigtigt
plastret pa huden for at forbedre klebeevnen (Fig. 2.2-2.4).

Sadan saetter du Provox OptiDerm pa

Serg forst for at huden er ren og ter inden plasteret s@ttes pa. Forvarm plastret
mellem handerne for at forbedre kleebeevnen. Fjern derefter bagbeklaedningen
og sat Provox OptiDerm omkring dit stoma. Massér forsigtigt plastret pa
huden for at forbedre klabeevnen (Fig. 2.1-2.4). Fjern Provox OptiDerm nar det
sidder lost eller er beskidt. Fjern forsigtigt plastret fra huden ved brug af fligen.

Forsigtig: Nar Provox OptiDerm bruges i den postoperative periode eller pa
folsom hud skal plastret fjernes meget langsomt og forsigtigt. Ved rengering af
tiloversbleven lim pa huden mé der ikke treenge partikler/veesker ind i dit stoma.

Sadan szetter du Provox StabiliBase pa

Sorg forst for at huden er ren og ter inden plasteret sattes pd. Hvis det er nod-
vendigt, kan du anvende hudplejemidler (beskrevet ovenfor). Fjern derefter
midterstykket at bagbeklaedningen (Fig. 2.5-2.6). Pafor plastret pd huden om-
kring stomaet (fig. 2.7), og fjern derefter de to sidestykker af bagbeklaednin-
gen (fig. 2.8). Massér forsigtigt plastret pa huden for at forbedre klaebeevnen
(fig. 2.9).

Sadan fjerner du Provox Adhesives

Fjern Provox Adhesive, nar det sidder lost eller er beskidt. Fjern forsigtigt
plastret fra huden ved brug af fligen. En limfjerner (beskrevet ovenfor) kan
vare nyttig til fiernelse af plastre eller lim. Rens altid huden med Provox Clea-
ning Towel (renseserviet) og / eller sebe og vand efter brug af en limfjerner.
Tor huden grundigt.

Forsigtig: Ved rengering af tiloversbleven lim pa huden ma der ikke treenge
partikler/vaesker ind i dit stoma.

ADVARSLER

e Plastret kan irritere huden. Stop med at bruge plastret, hvis huden bliver
irriteret, og kontakt din kliniker.
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* Provox plastre ma ikke anvendes under stralebehandling pa det omrade, der
behandles pa. Kontakt din kliniker, inden du genoptager brugen af plastret
efter stralebehandling.

* Genanvendelse af plastret pa dig selv eller andre kan medfere overforsel af
mikroorganismer og dermed folgende infektioner.

« Genanvendelse kan ogsa resultere i forringet virkning af plastrets egenskaber,
hvilket kan fore til luftleekage, nér du bruger stemmen og reduceret effektivitet
af din HME.

* Brug kun originale Provox systemkomponenter, der er beregnet til at bruge
sammen med Provox plastre. Andre anordninger kan forarsage personskade
eller beskadigelse af produkterne.

Provox® XtraFlow™

Tilsigtet anvendelse

Provox XtraHME kassette er en sarlig anordning til engangsbrug, beregnet
til patienter, der treekker vejret gennem et trakeostoma. Det er en fugt- og
varmeveksler (Heat and Moisture Exchanger, HME), der opvarmer og fugter
inhaleret luft ved at tilbageholde varme og fugt fra ekshaleret luft i anordningen.
Den genopretter delvist mistet vejrtreekningsmodstand. og kan gere det lettere
at tale for patienter med en stemmeprotese eller kirurgisk dannet stemmefistel.

Sadan anvendes Provox XtraFlow

Fastger og fijern

Placér HME i holderen pé fastgerelsesanordningen, (f.eks. Provox plaster eller
Provox LaryTube), og treek vejret normalt (fig. 3.1).

HME fjernes ved at holde pa fastgerelsesanordningerne med to fingre og tage
HME ud af anordningen (fig. 3.3).

At tale med en stemmeprotese

Hvis du har faet en stemmeprotese, og du ma tale, kan du ved at trykke pa laget
af Provox XtraFlow aflukke stomaet, hvilket er nedvendigt for at kunne tale.
Efter at fingertrykket er frigivet, dbner ldget, og du kan treekke vejret (fig. 3.2).

KONTRAINDIKATIONER

¢ Anordningen ma ikke anvendes af patienter, som ikke kan héndtere eller
fjerne anordningen selv, nar det er nedvendigt, medmindre patienten er under
konstant opsyn af en kliniker eller en oplert omsorgsperson. Det kan for
eksempel vaere patienter, der ikke kan bevage armene, patienter med nedsat
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bevidsthedsniveau eller patienter med sygdomme, som bringer dem i risiko for
uforudsigeligt tilbagevendende tab af bevidsthed.

» Ma ikke anvendes til patienter med lavt tidalvolumen, da det ekstra dedvolu-
men (5 ml) kan fordrsage CO,-retention ved for lavt tidalvolumen.

ADVARSEL

* Ver forsigtig med at trykke utilsigtet pa HME-laget. Hvis laget lukkes
utilsigtet, kan det forarsage vejrtrakningsbesveer.

 Informer altid patienten, omsorgspersoner og andre om fugt- og varmeveks-
lerkassettens lukkefunktion for at sikre, at de forstar funktionen. Lukning af
luftvejene for at muliggere tale er en velkendt funktion for laryngectomere-
de patienter med stemmeprotese. Funktionen kan veere ukendt for patienter
uden stemmeprotese eller tracheostomerede patienter.

FORHOLDSREGLER

»  Afprov altid funktionen af Provox XtraFlow inden brug. Laget skal straks
glide tilbage til &ben position, nar du slipper trykket.

» Undlad at skille Provox XtraFlow ad, da det vil pavirke dens funktion.

* Provox XtraFlow mé ikke genbruges eller skylles med vand eller andre
substanser. Dette vil nedsztte funktionen af HME vasentligt. Det oger tillige
risikoen for potentielle infektioner, da f.eks. bakterier kan begynde at vokse
i skummet.

» Provox XtraFlow ma ikke anvendes i mere end 24 timer. Dette vil oge risikoen
for potentielle infektioner, da f.eks. bakterier kan begynde at vokse i skummet.

» Der ma ikke administreres medicineret forstoverbehandling via anordningen,
eftersom legemidlet kan udfaeldes i anordningen.

» Anvend ikke fugtere eller opvarmet fugtet ilt via en maske over trakeostomaet,
mens anordningen anvendes. HME (fugt- og varmeveksleren) vil blive for vad.
Hyvis iltbehandling er pakravet, ma der kun anvendes ikke-opvarmet, fugtet ilt.

Provox® Micron HME™

Provox Micron HME fas ikke i alle lande. T USA er dette produkt kun tilgeengeligt
parecept, og i Japan er det slet ikke tilgaengeligt.

Tilsigtet anvendelse

Provox Micron HME er en fugt- og varmeveksler (Heat and Moisture
Exchanger, HME) samt en luftfiltreringsanordning til patienter, som traekker
vejret gennem en trakeostoma. Provox Micron HME genopretter ogsa delvist
mistet andedratsmodstand. Den kan ogsa gere det lettere at tale for patienter
med en stemmeprotese eller kirurgisk dannet stemmefistel.

Provox Micron HME er beregnet til brug sammen med fastgorelsesanordningerne
i Provox HME-systemet.
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Sadan anvendes Provox Micron HME

Fastger og fjern

Provox Micron HME kan let saettes pa (fig. 3.4) og tages af (fig. 3.6) Provox
HME-systemets fastgorelsesanordninger efter behov. Provox Micron HME
hjelper med at filtrere den ind- og udandede luft ved vedvarende normal brug.
Derved forhindres sma luftbarne partikler, som f.eks. bakterier, vira, stov og
pollen, i at passere igennem anordningen og ned i lungerne under indanding
(se de tekniske data nedenfor). Samtidig beskyttes personer i neerheden under
udanding. Bemaerk: Provox Micron er ikke beregnet til brug som dndedreetsvern
i forbindelse med arbejde, hvor andedraetsvern er pabudt.

At tale med en stemmeprotese

Hvis du har en stemmeprotese og ma tale, kan laget pa Provox Micron HME
presses ned med fingeren, sa stomaet lukkes og du kan tale. Efter at fingertrykket
er frigivet, abner laget, og du kan traekke vejret (fig. 3.5).

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma ikke anvendes af patienter, som ikke kan handtere eller fjerne
anordningen selv, nar det er nedvendigt, medmindre patienten er under konstant
opsyn af en kliniker eller en oplart omsorgsperson. Det kan for eksempel vare
patienter, der ikke kan bevaege armene, patienter med nedsat bevidsthedsniveau
eller patienter med sygdomme, som bringer dem i risiko for uforudsigeligt
tilbagevendende tab af bevidsthed.

ADVARSEL

Ver forsigtig med at trykke utilsigtet pa HME-laget. Hvis laget lukkes utilsigtet,
kan det forarsage vejrtrakningsbesver.

FORHOLDSREGLER

* Provox Micron HME yder god beskyttelse ved vedvarende normal brug, sa
laenge der ikke er luftlekage. Da der findes andre veje, hvor f.eks. vira og
bakterier kan komme ind i kroppen, kan en fuldstaendig beskyttelse dog aldrig
garanteres.

¢ Den samme anordning ma ikke anvendes ud over 24 timer efter den
indledende ibrugtagning. Dette kan oge risikoen for infektion f.eks. pa grund
af bakterievakst.

¢ Undlad at vaske og genanvende anordningen. Vask af HME vil forringe
filtrerings- og HME-funktionerne.

« Undlad at skille Provox Micron HME ad. Hvis den adskilles, vil den ikke
fungere leengere.
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* Der ma ikke indgives medicineret forstoverbehandling via anordningen,
eftersom leegemidlet kan udfaldes i anordningen.

» Der ma ikke benyttes affugtere eller opvarmet, fugtet ilt via anordningen, da
HME i sa fald bliver for vad.

» Provox Micron HME udskiftes efter behov. For at sikre at anordningen
fungerer korrekt, mé den samme anordning ikke anvendes ud over 24 timer
efter den indledende ibrugtagning.

Provox® Luna®

Tilsigtet anvendelse

Provox Luna HME er en fugt- og varmeveksler (heat and moisture exchanger,
HME) til engangsbrug, som fastgeres til Provox Luna Adhesive-plastret til brug
om natten efter en total laryngektomi. Provox Luna Adhesive er et hudvenligt
plaster til engangsbrug, der gor det muligt at fastgere Provox Luna HME’en
til brug om natten efter en total laryngektomi.

Sadan anvendes Provox Luna HME og Provox Luna
Adhesive

Fastger og fiern

Rengor huden omkring stomaet, og lad den terre, for du forsigtigt monterer
Provox Luna Adhesive.
Se fig. 4.1-4.7 for anvisninger til pafering af Provox Luna Adhesive.

Forsigtig: Anvend ikke hudbeskyttelsesprodukter eller hudcreme.

Anbring Provox Luna HME i Provox Luna Adhesive som i figur 4.8. For at
teetne til tale skal du lukke for Provox Luna HME ved at deekke dbningerne
pa siderne (fig. 4.9).

Provox Luna HME’en kan fjernes (som i fig. 4.10), hvis stomaet skal renses for
slim. Fjern forsigtigt Provox Luna Adhesive om morgenen. Det kan hjzlpe at
bruge lidt vand pa siden og under plastret, nar det skal fjernes.

Forsigtig: Brug Provox Luna ShowerAid og Provox Adhesive Strip, nar du tager

brusebad med Provox Luna Adhesive. Det kleebende hydrogel-materiale kan
absorbere vand og slippe huden.
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KONTRAINDIKATION

¢ Produktet mé ikke anvendes af patienter med nedsat bevidsthedsniveau,
patienter med nedsat mobilitet i arme og/eller hander eller patienter, som
ikke er i stand til at fjerne anordningen.

« Produktet ma ikke anvendes af patienter med lavt tidalvolumen, da det ekstra
dedvolumen (7 ml) kan fordrsage CO -retention (kuldioxid).

ADVARSEL

* Anvend ikke Provox Luna HME eller Provox Luna ShowerAid sammen med
andre plastre eller andet tilbehor, med mindre det er angivet i brugsanvisningen.

« Anvend ikke Provox Luna Adhesive med nogen anden HME eller andet
tilbeher, med mindre det er angivet i brugsanvisningen.

* Provox Luna Adhesive mé ikke anvendes under stralebehandling, da det vil
pavirke omradet for stralebehandlingen. Eftersom Provox Luna Adhesive er et
hydrogel-plaster, kan det anvendes om natten imellem strdlebehandlinger. Men
klinikere skal vaere opmerksomme pa, at det muligvis ikke er hensigtsmaessigt
for alle patienter, og at brugen af Provox Luna Adhesive skal vurderes
individuelt og gennemgds under stralebehandlingsforlabet.

FORHOLDSREGEL

* Vear forsigtig med ikke at trykke utilsigtet pa Provox Luna HME. Tryk kan
reducere storrelsen pé sidedbningerne og vanskeliggere vejrtreekningen.

¢ Genanvend ikke Provox Luna HME, da der kan vere oget risiko for potentiel
infektion pga. bakteriel kolonisering af HME’en.

¢ Skyl ikke Provox Luna HME med vand eller andre substanser, da dette vil
nedsette funktionen af HME’en veasentligt.

¢ Fjern ikke HME-skummet, da HME-funktionen vil ga tabt.

* Provox LunaAdhesive kan anvendes pa irriteret hud. Men varer hudirritationen
ved i mere end 14 dage, skal du stoppe brugen af plastret og sperge din kliniker
til rads.

* Hyvis hudirritationen udvikler sig, skal du stoppe brugen af Provox Luna
Adhesive og sperge din kliniker til rads.
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NORSK

Tiltenkt bruk

Provox® Komme hjemer et utvalg av produkter og informasjon for personer som
nylig har gjennomgatt laryngektomi. Det gir veiledning om bruk av produktet,
lungerehabilitering, og stomipleie i hjemmet.

Slik bruker du Provox® Komme hjem

Provox Komme hjem beregnet til bruk pa én enkelt pasient.

Produktene som er inkludert, er valgt for & brukes hver dag etter en total
laryngektomi. Se instruksjoner nedenfor om hvordan du bruker de forskjellige
produktene. Du finner ytterligere informasjon i Provox Komme hjem-heftet.

Avhending

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

Informasjon om brukerhjelp

Se det medfelgende kontaktkortet hvis du trenger mer hjelp eller informasjon.
Ulike produkter for ulike situasjoner

I Provox Komme hjem finner du produkter utviklet for & hjelpe i ulike situasjoner:
Dusj, Pleie, Dag, Natt, Ga ut og I bevegelse. Produktene finnes i de forskjellige
lommene som er oppfert nedenfor.

Rapportering

Vear oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstitt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten bor.
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Tabell 1

Provox® ShowerAid™

Tiltenkt bruk

Provox ShowerAid brukes for a erstatte Provox XtraMoist/ Provox XtraFlow /
Provox FreeHands / Provox Micron HME midlertidig ved dusjing. Anordningen
er til bruk pé én pasient.



Provox® Luna® ShowerAid
Tiltenkt bruk

Provox Luna ShowerAid brukes sammen med Provox Luna Adhesive under
dusjing for a hindre at vann kommer inn stomien. Til bruk pa én pasient.

Slik bruker du den

Sette inn og ta ut Provox ShowerAid

For du géar inn i dusjen, tar du av HME (fukt- og varmeveksleren) og setter inn
Provox ShowerAid med dpningen vendt ned (fig. 1.1-1.2). Etter dusjing tar du
ut Provox ShowerAid og setter inn en HME (fig. 1.3-1.4).

Sette inn og ta ut Provox Luna ShowerAid

For du gér inn i dusjen, tar du av Provox Luna HME, fester Provox Adhesive
Strip (fig. 1.5-1.6) og setter inn Provox Luna ShowerAid med dpningen vendt
ned (fig. 1.1-1.2). Etter dusjing tar du ut Provox Luna ShowerAid (fig 1.3).
Rengjering og desinfisering

Rengjer enheten etter hver bruk (fig. 1.7-1.9). Desinfiser manedlig ved hjelp av
70 % etanol eller 70 % isopropylalkohol i 10 minutter eller 3 % hydrogenperoksid
i 60 minutter (fig. 1.10—1.11). Nar anordningen viser tegn pa skade, mé den kastes.
Bytt Provox ShowerAid eller Provox Luna ShowerAid minst én gang i aret.

ADVARSEL

» Bare til bruk pa én pasient. Gjenbruk mellom pasienter kan fore til kryss-
kontaminasjon.

Provox® Cleaning Towel

Tiltenkt bruk

Provox Cleaning Towel er beregnet for rengjoring rundt stomien, den fjerner
fett fra huden. Klutene skal brukes for pafering av Provox-plaster.

Slik bruker du Provox Cleaning Towel
Pafering

Rengjoer huden rundt stomien med Provox Cleaning Towel, og la den terke.
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Provox® Skin Barrier

Tiltenkt bruk

Provox Skin Barrier er en engangsserviett for laryngektomerte pasienter.
Servietten danner en barriere mellom Provox Adhesive og huden.

Slik bruker du Provox Cleaning Towel
Pafering:
Rengjor huden rundt stomien, og la den terke. Péfer Provox Skin Barrier pa

huden rundt stomien som vil bli dekket av plasteret. La hudbeskyttelsen torke.
Legg pa et Provox plaster.

KONTRAINDIKASJON

Overfolsom eller sprukket hud eller kjente allergier mot innholdsstoffer
(heksametyldisiloksan, isopropylmyristat, trimetylsiloksysilikat)

ADVARS LER
Kun til utvortes bruk.

« Oppbevares utilgjengelig for barn.

« Unngé kontakt med oynene. Ved utilsiktet kontakt skylles eynene godt med
vann.

 Skal ikke brukes direkte i dpne sar eller i slimhinner.

« Bare til bruk pa én pasient. Gjenbruk kan fere til krysskontaminasjon.

« Ikke kutt servietten i biter, da sma biter kan bli innandet.

FORHOLDSREGLER

« Unngé dyp innanding av lesemidler under pafering, og veer forsiktig slik at
veaske ikke drypper ned i stomien.

« Slutt & bruke produktet dersom du opplever tegn pa irritasjon eller rodhet.
Kontakt lege hvis irritasjonen vedvarer.

Provox® Adhesive Remover

Tiltenkt bruk

Provox Adhesive Remover er en engangsserviett som gjor det enklere for
laryngektomerte pasienter a fjerne Provox Adhesive og Provox Silicone Glue
(silikonlim).
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Slik bruker du Provox Adhesive Remover

Pafering

Nar du bruker Provox FlexiDerm eller Provox StabiliBase, ma du forst pafore
Provox Adhesive Remover pa plasteret. Dette er ikke ngdvendig for andre
plaster. Deretter skal du for alle Provox-plaster ta tak i loftefliken og pafere
Provox Adhesive Remover pa kantene og under plasteret. Fjern forsiktig plaster
og klebemiddelrester fra huden. Rengjor huden med sépe og vann, eller bruk
Provox Cleaning Towel etterpa.

KONTRAINDIKASJON

Overfolsom eller sprukket hud eller kjente allergier mot innholdsstoffer
(heksametyldisiloksan, isopropylmyristat)

ADVARSLER

» Kun til utvortes bruk.

* Oppbevares utilgjengelig for barn.

» Unnga kontakt med eynene. Ved utilsiktet kontakt skylles oynene godt med
vann.

 Skal ikke brukes direkte i apne sar eller i slimhinner.

« Bare til bruk pa én pasient. Gjenbruk kan fore til krysskontaminasjon.

» Ikke kutt servietten i biter, da sma biter kan bli innéndet.

FORHOLDSREGLER

» Unngé dyp innanding av lesemidler under pafering, og ver forsiktig slik at
vaeske ikke drypper ned i stomien.

* Slutt a bruke produktet dersom du opplever tegn pa irritasjon eller rodhet.
Kontakt lege hvis irritasjonen vedvarer.

Provox® plaster

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Tiltenkt bruk

Provox plaster er engangsanordninger beregnet for laryngektomerte pasienter
som puster gjennom en trakeostomi. Anordningene festes til huden rundt
trakeostomien for a gi feste til komponenter i Provox HME-systemet.
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Slik fester du Provox FlexiDerm

Hvis du vil bruke plaster pa huden, mé du forst serge for at huden er ren og torr.
Om nedvendig kan du bruke hudbeskyttelsesprodukter (beskrevet ovenfor).
Ta deretter av dekkfilmen pa baksiden og sett pa Provox FlexiDerm rundt
stomien. Gni plasteret forsiktig utover huden for a fa bedre vedheft (fig. 2.2-2.4).

Slik fester du Provox OptiDerm

Hvis du vil bruke plaster pa huden, ma du ferst serge for at huden er ren og
torr. Varm opp plasteret mellom hendene pa forhand for a fa bedre vedheft. Ta
deretter av dekkfilmen pé baksiden og sett pa Provox OptiDerm rundt stomien.
Gni plasteret forsiktig utover huden for a fa bedre vedheft (fig. 2.1-2.4). Fjern
Provox OptiDerm hvis den er los eller skitten. Fjern forsiktig plasteret fra
huden ved hjelp av loftefliken.

Forsiktig: Nar du bruker Provox OptiDerm i den postoperative perioden eller pa
folsom hud, mé den fjernes sveert langsomt og forsiktig. Nér du rengjer huden
for f.eks. klebemiddelrester, ma du serge for at det ikke kommer partikler/
vasker inn i stomien.

Slik fester du Provox StabiliBase

Huvis du vil bruke plaster pa huden, ma du forst serge for at huden er ren og terr.
Om nedvendig kan du bruke hudbeskyttelsesprodukter (beskrevet ovenfor).
Fjern deretter midtdelen av den bakre dekkfilmen (fig. 2.5-2.6). Péfor plasteret
péa huden rundt stomien (fig. 2.7), og fjern deretter sidedelene av den bakre
dekkfilmen (fig. 2.8). Gni plasteret forsiktig utover huden for a fa bedre vedheft
(fig. 2.9).

Slik fjernes du Provox-plaster

Fjern Provox-plasteret hvis det har losnet eller blitt skittent. Fjern forsiktig plas-
teret fra huden ved hjelp av loftefliken. Klebemiddelfjerner (beskrevet ovenfor)
kan vare nyttig for 4 fjerne plaster eller klebemiddel. Rengjer alltid huden med
en Provox Cleaning Towel (rengjoringsklut) og/eller sape og vann etter at du
har brukt klebemiddelfjerner. Tork omradet varsomt.

Forsiktig: Nér du rengjer huden for f.eks. klebemiddelrester, ma du serge for at
det ikke kommer partikler/vasker inn i stomien.
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ADVARSLER

» Plasteret kan irritere huden. Slutt & bruke plasteret hvis det utvikler seg
hudirritasjon, og oppsek kliniker.

« Ikke bruk Provox plaster under stralebehandling mot omradet som er dekket
av plasteret. Konsulter klinikeren din for du gjenopptar bruken av plaster
etter stralebehandling.

* Gjenbruk av plaster, av deg selv eller andre, kan forarsake overforing av
mikroorganismer som kan gi infeksjoner.

» Gjenbruk kan ogsa fore til at klebeegenskapene blir mindre effektive, noe
som kan gi luftlekkasje ved tale og gjore at det festede HME blir mindre
effektivt.

* Bruk bare originale Provox-systemkomponenter som er ment for bruk med
Provox plaster. Andre anordninger kan fore til personskade eller skade pa
produktene.

Provox® XtraFlow™

Tiltenkt bruk

Provox XtraHME Cassette er en spesialisert engangsanordning beregnet for
pasienter som puster gjennom en trakeostomi. Det er en fukt- og varmeveksler
(Heat and Moisture Exchanger, HME) som oppvarmer og fukter inndndet
luft ved & holde varme og fukt fra den utdandede luften igjen i anordningen.
Den gjenoppretter ogsa til en viss grad tapt pustemotstand. For pasienter med
taleprotese eller kirurgisk talefistel kan det ogsa bli lettere a lage talelyder.

Slik bruker du Provox XtraFlow

Sette pa og ta av

Plasser HME i holderen pé festeanordningen (f.eks. Provox plaster eller Provox
LaryTube) og pust normalt (fig. 3.1).

HME tas ut ved a holde festeanordningen pa plass med to fingre og taut HME
fra holderen (fig. 3.3).

Snakke med taleprotese

Hvis du har en taleprotese, og du er klarert til a bruke den til a snakke, kan
du trykke ned toppdekselet pd Provox XtraFlow med fingeren for a tette igjen
stomien nar du skal snakke. Nar du har sluppet opp fingeren, dpnes toppdekselet
og du kan puste normalt (fig. 3.2).

131



KONTRAINDIKASJONER

Anordningen skal ikke brukes av pasienter som ikke kan handtere eller
fjerne anordningen pa egen hand ved behov, med mindre pasienten er under
konstant tilsyn av en kliniker eller opplert pleier. Det gjelder blant annet
pasienter som ikke er i stand til & bevege armene, pasienter med redusert
bevissthetsniva eller pasienter med sykdommer som gjor dem utsatt for
risiko for uforutsigbart tap av bevissthet.

Ikke bruk pa pasienter med lavt tidevolum, ettersom dedrommet (5 ml)
som ma legges til, fordrsaker CO, (karbondioksid)-retensjon ved for lavt
tidevolum.

ADVARSEL

Ver forsiktig sa du ikke utilsiktet over trykk mot toppdekselet pa HME.
Utilsiktet lukking av toppdekselet kan fore til pustevansker.

Informer alltid pasienten, omsorgspersoner og andre om lukkefunksjonen
pda HME-kassetten for a sikre at de forstar hvordan den virker. Stenging
av luftveiene for a muliggjere talelyder er en velkjent funksjon for
laryngektomerte pasienter med taleprotese. Pasienter uten taleprotese eller
trakeostomerte pasienter kjenner kanskje ikke til denne funksjonen.

FORHOLDSREGLER

Test alltid funksjonen til Provox XtraFlow for bruk. Toppdekselet skal umid-
delbart vende tilbake til dpen stilling etter at du slipper opp trykket.

Ikke demonter Provox XtraFlow, ettersom det vil forstyrre anordningens
funksjon.

Ikke bruk Provox XtraFlow pé nytt og ikke forsek & skylle den med vann
eller annet materiale. Dette vil i betydelig grad redusere HMEs funksjon. Det
oker ogsa risikoen for mulige infeksjoner, ettersom for eksempel bakterier
kan begynne a vokse i skummet.

Ikke bruk Provox XtraFlow lenger enn 24 timer. Det gker risikoen for mulige
infeksjoner, ettersom for eksempel bakterier kan begynne & vokse i skummet.
Ikke administrer behandling med medikamentforstevning over anordningen,
da medikamentet kan skilles ut i anordningen.

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

Provox® Micron HME™

Provox Micron HME er ikke tilgjengelig i alle land. I USA er dette produktet
kun tilgjengelig pé resept og i Japan er det ikke tilgjengelig i det hele tatt.
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Tiltenkt bruk

Provox Micron HME (Heat and Moisture Exchanger, HME) er en fukt- og
varmeveksler (HME, fukt- og varmeveksler) og luftfiltreringsanordning for
pasienter som puster ved hjelp av trakeostoma. Provox Micron HME gjenoppretter
til en viss grad tapt pustemotstand. For pasienter med taleprotese eller kirurgisk
talefistel kan det ogsa bli lettere a lage talelyder.

Provox Micron HME er ment a bli brukt sammen med festeanordninger i
Provox HME-systemet.

Slik bruker du Provox Micron HME

Sette pa og ta av

Provox Micron HME kan enkelt festes (fig. 3.4) og tas av (fig. 3.6) fra Provox
HME-systemets festeanordninger nér det trengs. Provox Micron HME, fukt-
og varmeveksler, bidrar til a filtrere innandet og utandet luft ved konsekvent
normal bruk. Dermed hindres sma luftbarne partikler, for eksempel bakterier,
virus, stev og pollen i & passere gjennom anordningen og inn i lungene ved
innanding (se tekniske data nedenfor), samtidig som andre i naerheten beskyttes
ved utanding. Merk: Provox Micron er ikke tiltenkt brukt som personlig
verneutstyr under arbeid som krever pustebeskyttelse.

Snakke med taleprotese

Hvis du har en taleprotese og du er klarert til & bruke den til a snakke, kan du
trykke ned toppdekselet pa Provox Micron HME med fingeren for a tette igjen
stomien nar du skal snakke. Nar du har sluppet opp fingeren, dpnes toppdekselet
og du kan puste normalt (fig. 3.5).

KONTRAINDIKASJONER

Anordningen skal ikke brukes av pasienter som ikke kan handtere eller fjerne
anordningen pa egen hand ved behov, med mindre pasienten er under konstant
tilsyn av en kliniker eller opplert pleier. Det gjelder blant annet pasienter som
ikke eristand til & bevege armene, pasienter med redusert bevissthetsnivi eller
pasienter med sykdommer som gjor dem utsatt for risiko for uforutsigbart tap
av bevissthet.

ADVARSEL

Ver forsiktig sa du ikke utilsiktet ever trykk mot toppdekselet pa HME.
Utilsiktet lukking av toppdekselet kan fore til pustevansker.
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FORHOLDSREGLER

« Provox Micron HME gir god beskyttelse ved konsekvent normal bruk, sa
lenge det ikke er noen luftlekkasje. Siden det finnes andre adkomstveier for
blant annet virus og bakterier inn i menneskekroppen, kan total beskyttelse
imidlertid aldri garanteres.

* Den samme anordningen mé ikke brukes i mer enn 24 timer etter forste
gangs bruk. Dette kan oke faren for infeksjon pa grunn av fremvekst av
f.eks. bakterier.

e Ikke vask og bruk anordningen flere ganger. Vask av HME (fukt- og
varmeveksler) forringer filtrerings- og HME-funksjonene.

« Ikke demonter Provox Micron HME. Demontering edelegger funksjonaliteten.

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

< Ikke bruk fuktere eller oppvarmet fuktet oksygen over anordningen, da HME
(fukt- og varmeveksler) vil bli for vat.

* Bytt Provox Micron HME ved behov. For a sikre at anordningen fungerer
som den skal, skal den ikke brukes i mer enn 24 timer etter forste gangs bruk.

Provox® Luna®

Tiltenkt bruk

Provox Luna HME er en fukt- og varmeveksler (Heat and Moisture Exchanger,
HME) til engangsbruk som kan festes til Provox Luna Adhesive til nattbruk
etter total laryngektomi. Provox Luna Adhesive er et hudvennlig plaster
til engangsbruk som gir feste for Provox Luna HME til nattbruk etter total
laryngektomi.

Slik bruker du Provox Luna HME og Provox Luna

Adhesive

Sette pa og ta av

Rengjor huden rundt stomien og la den terke for du fester Provox Luna Adhesive.
Se figur 4.1-4.7 for instruksjoner om péfering av Provox Luna Adhesive.

Forsiktig: Ikke bruk hudbarriereprodukter eller hudkrem.
Plasser Provox Luna HME i Provox Luna Adhesive i henhold til figur 4.8. For

a fa en forsegling for tale okkluderer du Provox Luna HME ved a dekke til
apningene pa sidene (fig. 4,9).

134



Provox Luna HME kan fjernes (som i fig. 4,10) hvis det mé fjernes slim fra
stomien. Om morgenen fjerner du Provox Luna Adhesive forsiktig. Litt vann
i kanten og under plasteret gjor plasteret lettere a fjerne.

Forsiktig: Nar du dusjer med Provox Luna Adhesive, ma du bruke Provox
Luna ShowerAid og Provox Adhesive Strip. Materialet i hydrogelplasteret kan
absorbere vann og miste festet.

KONTRAINDIKASJON

» Produktet skal ikke brukes av pasienter med redusert bevissthet, pasienter
med nedsatt bevegelighet i armer og/eller hender eller pasienter som er ute
av stand til & fjerne anordningen selv.

* Produktet skal ikke brukes av pasienter med lavt tidevolum, ettersom
dedrommet (7 ml) som ma legges til, fordrsaker CO, (karbondioksid)-
retensjon.

ADVARSEL

» Ikke bruk Provox Luna HME eller Provox Luna ShowerAid med andre
plaster eller annet tilbehor med mindre det er angitt i denne bruksanvisningen.

* Ikke bruk Provox Luna Adhesive med andre HME eller tilbehor med mindre
det er angitt i denne bruksanvisningen.

» Provox Luna Adhesive skal ikke brukes under stralebehandlingsekter, da dette
vil fore til endringer i stralingen mot omradet. Siden Provox Luna Adhesive
er en hydrogel, er det mulig & bruke dette plasteret om natten mellom stra-
lebehandlingsekter. Legen ma imidlertid veere oppmerksom pé at dette ikke
nedvendigvis passer for alle pasienter, og at bruk av Provox Luna Adhesive
ma vurderes bade individuelt og jevnlig under strilebehandlingen.

FORHOLDSREGEL

» Vear forsiktig sa du ikke utilsiktet over trykk mot Provox Luna HME. Trykk
kan redusere sterrelsen pa sideapningene og fore til pustevansker.

« Ikke bruk Provox Luna HME flere ganger. Risikoen for mulige infeksjoner
kan oke pa grunn av bakteriell kolonisering i HME.

 Ikke skyll Provox Luna HME med vann eller noe annet middel siden dette
vil redusere HMEs funksjon betydelig.

* Ikke fjern HME-skummet. Dette vil hindre HME i a fungere.

* Provox Luna Adhesive kan brukes pa irritert hud. Hvis hudirritasjonen
fortsetter i over 14 dager, ma du avslutte bruken av plasteret og ta kontakt
med lege.

* Huvis det utvikler seg en ny hudirritasjon, ma du slutte a bruke Provox Luna
Adhesive og ta kontakt med lege.
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SUOMI

Kayttotarkoitus

Provox® Kotiinpaluu -paketti on uusille laryngektomiapotilaille tarkoitettu
tuote- ja tietovalikoima. Se sisdltdd tietoa tuotteiden kiytdstéd, keuhkojen
kuntoutuksesta ja trakeostooman hoidosta kotona.

Provox® Kotiinpaluu -paketin kaytto

Provox Kotiinpaluu -paketti on tarkoitettu potilaskohtaiseen kéyttoon.
Pakettiin siséltyvit tuotteet on valittu kéytettédviksi joka padivd kurkunpédin
téaydellisen poiston jilkeen. Katso kédyttdohjeista, miten alla olevia eri tuotteita
kéytetddn. Lisitietoja on Provox Kotiinpaluu -paketin kirjasessa.

Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kaytantod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnallistd laitetta havitettdessa.

Kayttdjatuen tiedot

Lisdapua tai -tietoja tarvitessasi kdytéd yhteystietokortissa olevia tietoja.
Erilaiset tuotteet eri tilanteisiin

Provox Kotiinpaluu -paketissa on tuotteita, jotka on suunniteltu avuksi erilaisissa
tilanteissa: suihkussa, hoidossa, pdivalld, yolld, ulkoillessa ja arjen jatkamisessa.
Tuotteet on asetettu taskuihin, jotka on lueteltu alla.

limoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
ja kdyttdjdn ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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Taulukko 1

Provox® ShowerAid™ -suihkusuoja

Kayttotarkoitus

Provox ShowerAid -suihkusuoja on suunniteltu kédytettaviksi Provox
XtraMoist-/Provox XtraFlow-/Provox FreeHands-/Provox Micron HME
-kosteusldmpdvaihtimien viliaikaisena korvaajana suihkun aikana. Laite on
potilaskohtainen.
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Provox® Luna® ShowerAid -suihkusuoja

Kayttotarkoitus

Provox Luna ShowerAid -suihkusuojaa kdytetddn Provox Luna Adhesive
-liimapohjan kanssa suihkun aikana, jotta viltetdan veden joutuminen trake-
ostoomaan. Potilaskohtaiseen kéyttoon.

Kayttoohje

Provox ShowerAid -suihkusuojan asettaminen ja
poistaminen

Ennen kuin menet suihkuun, poista HME-kosteuslimpdvaihdin ja sijoita
Provox ShowerAid -suihkusuoja siten, ettd sen aukko osoittaa alaspdin (kuvat
1.1-1.2). Poista suihkun jdlkeen Provox ShowerAid -suihkusuoja ja sijoita tilalle
HME-kosteusldmpdovaihdin (kuvat 1.3-1.4).

Provox Luna ShowerAid -suihkusuojan asettaminen ja
poistaminen

Poista ennen suihkuun menoa Provox Luna HME -kosteusldmpévaihdin, aseta
Provox Adhesive -liimapohja (kuva 1.5-1.6) ja aseta Provox Luna ShowerAid
-suihkusuoja siten, ettd sen aukko osoittaa alaspdin (kuvat 1.1-1.2). Poista
Provox Luna ShowerAid -suihkusuoja suihkun jdlkeen (kuva 1.3).
Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista laite jokaisen kiyttokerran jalkeen (kuvat 1.7-1.9). Desinfioi kuukauden
vilein kdyttamalla 70-prosenttista etanolia tai 70-prosenttista isopropanolia 10
minuutin ajan tai 3-prosenttista vetyperoksidia 60 minuutin ajan (kuvat 1.10-1.11).
Kun laitteessa nikyy vaurioiden merkkeji, se tdytyy vaihtaa uuteen. Vaihda
Provox ShowerAid tai Provox Luna ShowerAid vihintéén kerran vuodessa.

VAROITUS

« Vain potilaskohtaiseen kdyttoon. Kdytto useammalla potilaalla saattaa ai-
heuttaa ristikontaminaation.

Provox® Cleaning Towel -ihonpuhdistuspyyhe

Kayttotarkoitus

Provox Cleaning Towel -ihonpuhdistuspyyhe on tarkoitettu trakeostooman
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ympériston puhdistukseen. IThonpuhdistuspyyhe poistaa 6ljya ihosta. Se on
tarkoitettu kaytettaviksi ennen Provox Adhesive -liimapohjan kayttoa.

Provox Cleaning Tower -tuotteen kaytto
Kaytto

Puhdista trakeostoomaa ympirdivé iho Provox Cleaning Towel -ihonpuhdis-
tuspyyhkeelld ja anna kuivua.

Provox® Skin Barrier -ihonhoitopyyhe

Kayttotarkoitus

Provox Skin Barrier (ihonhoitopyyhe) on laryngektomiapotilaille tarkoitettu
kertakdyttdinen liina, joka muodostaa suojakerroksen Provox Adhesiven
(liimapohjan) ja ihon véliin.

Provox Skin Barrier -tuotteen kaytto
Kaytto

Puhdista trakeostoomaa ympérdivé iho ja anna kuivua. Pyyhi trakeostoomaa
ympirdivéd ihoa Provox Skin Barrier -ihonhoitopyyhkeelld. Anna suojakerroksen
kuivua. Kiinnitd Provox Adhesive (liimapohja).

VASTA-AIHE

Yliherkka tai rikkoutunut iho tai tunnetut allergiat valmistusaineille
(heksametyylidisiloksaani, isopropyylimyristaatti,
trimetyylisiloksisilikaatti).

VAROITUKSET

Vain ulkoiseen kayttoon.
* Siilytéd poissa lasten ulottuvilta.
 Viltd silmiin joutumista. Jos tuotetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne
huolellisesti vedella.
+ Ali kiyti suoraan avoimiin haavoihin tai limakalvoilla.
* Vain potilaskohtaiseen kiytt6on. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa kontaminaation.
+ Alileikkaa pyyhetti osiin, silld pienet kappaleet voivat joutua hengitysteihin.

VAROTOIMET

» Viltd syvdan hengittdmistd liuottimen levittimisen aikana ja huolehdi, ettd
nestetté ei padse tippumaan trakeostoomaan.

» Jos havaitset drsytyksen merkkeja tai punaisuutta, lopeta tuotteen kéytto. Jos
arsytys jatkuu, kysy neuvoa ladkarilta.
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Provox® Adhesive Remover -puhdistuspyyhe

Kayttotarkoitus

Provox Adhesive Remover -puhdistuspyyhe on laryngektomiapotilaille tarkoitettu
kertakdyttdinen pyyhe, jota kdytetddn apuna Provox Adhesive (liimapohjien)
ja Provox Silicone Glue (silikoniliiman) poistamisessa.

Provox Adhesive Remover -liimanpoistoliinan kaytto
Kaytto

Mikili kdytossd on Provox FlexiDerm -liimapohja tai Provox StabiliBase
-liimapohja, pyyhi Provox Adhesive Remover -puhdistuspyyhkeelld ensin
liimapohjaa. Tdmad ei ole tarpeen, jos kdytossd on jokin muu liimapohja. Ota
tdmin jilkeen sormella kiinni liimapohjan nostettavasta liuskasta. Pyyhi
Provox Adhesive Remover -puhdistuspyyhkeelld liimapohjaa pailtd ja alta.
Poista liimapohja ja sen jaénteet iholta varovasti. Puhdista iho lopuksi vedelld
ja saippualla tai kdyttiméllda Provox Cleaning Towel -puhdistuspyyhetta.

VASTA-AIHE

Yliherkka tai rikkoutunut iho tai tunnetut allergiat valmistusaineille
(heksametyylidisiloksaani, isopropyylimyristaatti).

VAROITUKSET

« Vain ulkoiseen kdyttoon.

 Siilyté poissa lasten ulottuvilta.

« Vilté silmiin joutumista. Jos tuotetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne
huolellisesti vedella.

« Als kiyti suoraan avoimiin haavoihin tai limakalvoilla.

+ Vain potilaskohtaiseen kdyttoon. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa kontaminaation.

«  Alileikkaa pyyhetti osiin, silld pienet kappaleet voivat joutua hengitysteihin.

VAROTOIMET

o Viltd syvddn hengittamisté livottimen levittaimisen aikana ja huolehdi, ettd
nestettd ei pddse tippumaan trakeostoomaan.

« Jos havaitset drsytyksen merkkejé tai punaisuutta, lopeta tuotteen kaytto. Jos
arsytys jatkuu, kysy neuvoa laakarilté.
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Provox®-liimapohjat

Provox® FlexiDerm™, Provox®OptiDerm™, Provox®
StabiliBase™

Kayttotarkoitus

Provox-liimapohjat ovat kertakéyttdisié tuotteita, jotka on tarkoitettu laryngek-
tomiapotilaiden trakeostooman ldpi tapahtuvaa hengitystd varten. Liimapohja
kiinnitetddn ihoon trakeostooman ympirille Provox HME -kosteusldmpévaih-
timien osien kiinnittdmiseksi.

Provox FlexiDerm -liimapohjan asettaminen

Ennen kuin kiinnitdt liimapohjan, varmista, ettd iho on kuiva ja puhdas.
Tarvittaessa voit kdyttdd ihoa suojaavia tuotteita (kuvattu ylld). Poista sitten
takakalvo ja aseta Provox FlexiDerm -liimapohjaa trakeostooman ympirille.
Hiero liimapohjaa varovasti, jotta se kiinnittyy paremmin (kuvat 2.2-2.4).

Provox OptiDerm -liimapohjan asettaminen

Ennen kuin kiinnitdt liimapohjan, varmista, ettd iho on kuiva ja puhdas.
Esilammitd liimapohja hieroen kisiesi vilissd, jotta se kiinnittyy paremmin.
Poista sitten takakalvo ja aseta Provox OptiDerm -liimapohja trakeostooman
ympirille. Hiero liimapohjaa varovasti, jotta se kiinnittyy paremmin (kuvat
2.1-2.4). Poista Provox OptiDerm -liimapohja, kun se alkaa irrota tai likaantuu.
Poista liimapohja iholta varovaisesti sormella nostettavan liuskan avulla.

Huom: Kun kéytdt Provox OptiDerm -liimapohjaa leikkauksen jilkeisend
aikana tai herkalld iholla, liimapohja on irrotettava hyvin hitaasti ja varovasti.
Kun puhdistat iholta esim. jadnnosliimaa, estd hiukkasten tai nesteiden paésy
trakeostoomaan.

Provox StabiliBase -liimapohjan asettaminen

Ennen kuin kiinnitdt liimapohjan, varmista, ettd iho on kuiva ja puhdas. Tarvit-
taessa voit kdyttdd ihoa suojaavia tuotteita (kuvattu ylld). Poista sitten takakalvon
keskiosa (kuvat 2.5-2.6). Aseta liimapohja trakeostoomaa ympirdiville iholle
(kuva 2.7) ja poista sitten takakalvon sivuosat (kuva 2.8). Hiero liimapohjaa varo-
vasti, jotta se kiinnittyy paremmin (kuva 2.9).
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Provox-liimapohjien poistaminen

Poista Provox-liimapohja, kun se alkaa irrota tai likaantuu. Poista liimapohja
iholta varovaisesti sormella nostettavan liuskan avulla. Liimanpoistoaine
(kuvattu ylld) voi olla avuksi liimapohjia tai liimaa poistacssa. Puhdista iho
aina Provox Cleaning Towel -puhdistuspyyhkeelld ja/tai saippualla ja vedelld
liimanpoistoaineen kayttimisen jélkeen. Kuivaa alue huolellisesti.

Huom: Kun puhdistat iholta esim. jadnnosliimaa, estd hiukkasten tai nesteiden
pédsy trakeostoomaan.

VAROITUKSET

« Liimapohja saattaa drsyttdé ihoa. Jos ihodrsytystd ilmenee, lopeta liimapohjan
kéytto ja kysy neuvoja ladkariltési.

» Provox-liimapohjia ei saa kiyttda sellaisen sddehoidon aikana, jota annetaan
suoraan liimapohjan peittimille alueelle. Kysy neuvoa ladkariltdsi, ennen
kuin jatkat liimapohjan kéyttamistéd sddehoidon jalkeen.

« Liimapohjan uudelleenkdyttiminen (itsellesi tai jollekulle muulle) saattaa
siirtdd mikrobeja, jotka voivat aiheuttaa infektioita.

¢ Uudelleenkdytto saattaa myos vahentdd kiinnitysominaisuuksien tehokkuut-
ta, mikd voi aiheuttaa ilmavuodon puheen aikana ja vihentdd kiinnitetyn
kosteuslampovaihtimen tehoa.

« Kaéytd vain alkuperdisid Provox-tuotteiden osia, jotka on tarkoitettu kdytetté-
viksi Provox-liimapohjien kanssa. Muut vilineet voivat aiheuttaa henkil6va-
hingon tai vahingoittaa tuotteita.

Provox® XtraFlow™ -kosteuslampovaihdin

Kayttotarkoitus

Provox XtraHME -kosteusldimpdvaihdin on trakeostooman ldpi hengittéville
potilaille tarkoitettu kertakdyttdinen tuote. Se on kertakéyttdinen kosteuslam-
povaihdin (heat and moisture exchanger, HME), joka ldimmittd4 ja kosteuttaa
sisddnhengitysilman varastoimalla kosteutta ja liampoa uloshengitysilmasta.
Laite palauttaa menetettyé hengitysvastusta osittain. Se saattaa myos helpottaa
ddanenmuodostusta potilailla, joilla on déniproteesi tai kirurginen puhefisteli.

Provox XtraFlow -kosteuslampovaihtimen kaytto
Kiinnitys ja poisto

Kiinnitd kosteuslampoévaihdin esim. Provox-liimapohjaan tai Provox LaryTubeen
ja hengité tavallisesti (kuva 3.1).
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Poista kosteuslampovaihdin pitdmaélld litmapohjaa paikoillaan kahdella sormella
ja vetdmailld kosteuslampovaihdin pois (kuva 3.3).

Puhuminen aaniproteesin avulla

Jos sinulla on déniproteesi ja olet saanut luvan sen avulla puhumiseen, Provox
XtraFlow -kosteuslampdvaihtimen kantta voidaan painaa sormella peittdmaén
trakeostooma puhumista varten. Kun otat sormen pois kannelta, se aukeaa ja
voit hengittdd (kuva 3.2).

VASTA-AIHEET

» Tuotetta ei saa kdyttdd potilailla, jotka eivit pysty kisittelemédn vilinettd
tai tarvittaessa poistamaan sitd itse, paitsi silloin, jos potilas on ladkérin tai
koulutetun hoitohenkilon jatkuvassa valvonnassa. Esimerkkind potilaat,
jotka eivdt pysty liikuttamaan kisiddn, potilaat, joiden tajunnantaso on
heikentynyt, tai potilaat, joilla on sairauksiensa takia vaara menettda ajoittain
tajuntansa ennakoimattomasti.

» Eisaakéyttdd potilailla, joilla on alhainen kertahengitystilavuus, silld lisdan-
tynyt hukkatilavuus (5 ml) voi aiheuttaa CO,:n (hiilidioksidin) kerd&ntymis-
td elimistoon liian alhaisissa kertahengitystilavuuksissa.

VAROITUS

» Varo, ettd et vahingossa paina kosteuslampgvaihtimen kantta. Kannen tahaton
sulkeutuminen voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

* Potilaalle, hoitajille ja muille henkildille on aina kerrottava HME-kosteuslam-
povaihtimen sulkemisominaisuudesta ja varmistettava, ettd he ymmértavit
sen toiminnan. Ilmatien sulkeminen puheenmuodostuksen mahdollistamiseksi
on tunnettu ominaisuus lanyngektomiapotilaille, joilla on daniproteesi. Tama
ominaisuus voi olla tuntematon potilaille, joilla ei ole ddniproteesia, tai trake-
ostomiapotilaille.

VAROTOIMET

» Kokeile Provox XtraFlow -kosteuslampdvaihdinta aina ennen kéyttod. Kan-
nen tulee avautua heti painamisen lopettamisen jalkeen.

» Provox XtraFlow -kosteuslaimpdvaihdinta ei saa purkaa, silld timé voi haitata
sen asianmukaista toimintaa.

» Provox XtraFlow -kosteusldampgvaihdinta ei saa kéyttaa uudelleen tai huuhdel-
la vedelld tai milldén muulla aineella. Tdma heikentdd olennaisesti HME-kos-
teusldmpovaihtimen toimintaa. TAmé myds lisad mahdollisten tulehdusten vaa-
raa, silld esim. bakteereja saattaa alkaa kasvaa vaahtomuovissa.

* Provox XtraFlow -kosteuslampdvaihdinta ei saa kéyttdd pidempédan kuin
24 tuntia. Tdma lisad mahdollisten tulehdusten vaaraa, silld esim. bakteereja
saattaa alkaa kasvaa vaahtomuovissa.
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* Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa vilineen kautta, silld ladkettd voi saostua
tuotteeseen.

« Kun laitetta kiytetdén, kostuttimia tai lammitettyéd kostutettua happea ei saa
kéyttdd yhdessd trakeostoomamaskin kanssa. Kosteusldmpévaihdin tulee liian
kosteaksi. Jos happihoitoa tarvitaan, kiytd vain lammittimatontd kostutettua
happea.

Provox® Micron HME™ -kosteuslampdvaihdin

Provox Micron HME -kosteusldmpévaihdinta ei ole saatavilla kaikissa maissa.
Yhdysvalloissa timé tuote on saatavilla vain lddkdrin méardyksestd ja Japanissa
tuote ei ole saatavissa lainkaan.

Kayttotarkoitus

Provox Micron HME on kosteuslampdvaihdin (Heat and Moisture Exchanger,
HME) ja ilmansuodatuslaite trakeostooman kautta hengittéville potilaille.
Provox Micron HME palauttaa menetettyd hengitysvastusta osittain. Provox
Micron HME myds palauttaa menetettyd hengitysvastusta osittain. Se
saattaa myos helpottaa danenmuodostusta potilailla, joilla on déniproteesi tai
kirurginen puhefisteli.

Provox Micron HME on tarkoitettu kaytettaviksi Provox HME -jarjestelmén
lisatarvikkeiden kanssa.

Provox Micron HME -kosteuslampdvaihtimen kaytto

Kiinnitys ja poisto

Provox Micron HME -kosteuslampdvaihdin on helppo kiinnittda (kuva 3.4)
ja irrottaa (kuva 3.6), ja sitd voidaan kdyttdd tarpeen vaatiessa.tarvittaessa.
Provox Micron HME auttaa suodattamaan sisddanhengitys- ja uloshengitysilman
normaalissa, jatkuvassa kiytossd. Ndin ilmassa olevat pienhiukkaset, kuten
bakteerit, virukset, huonepdly ja siitep6ly, eivit pdédse sisidnhengityksessi
laitteen kautta keuhkoihin (katso alla olevat tekniset tiedot) samalla kun se
suojaa my6s muita henkilditd uloshengityksen aikana.

Huom: Provox Micron -kosteuslampovaihdinta ei ole tarkoitettu kdytettaviksi
hengityssuojaimena.

Puhuminen aaniproteesin avulla

Jos sinulla on ddniproteesi ja olet saanut luvan sen avulla puhumiseen, Provox
Micron HME -kosteusldmpdvaihtimen kantta voidaan painaa sormella peittiméaén
trakeostooma puhumista varten. Kun otat sormen pois kannelta, se aukeaa ja
voit hengittdd (kuva 3.5).
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VASTA-AIHEET

Tuotteita ei saa kiyttdd potilailla, jotka eivét pysty késitteleméén vélinettd
tai tarvittaessa poistamaan sitd itse, paitsi silloin, jos potilas on ldadkirin tai
koulutetun hoitohenkildn jatkuvassa valvonnassa. Esimerkkind potilaat, jotka
eivit pysty liikuttamaan késidén, potilaat, joiden tajunnantaso on heikentynyt,
tai potilaat, joilla on sairauksiensa takia vaara menettdi ajoittain tajuntansa
ennakoimattomasti.

VAROITUS

Varo, ettd et vahingossa paina kosteuslampdvaihtimen kantta. Kannen tahaton
sulkeutuminen voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

VAROTOIMET

* Provox Micron HME -kosteusldmp&vaihdin antaa hyvén suojan jatkuvassa
normaalissa kéytdssd, jos ilmavuotoja ei ole. Koska esimerkiksi viruksilla ja
bakteereilla on muita reittejé ihmiskehoon paasemiseksi, tiydellistd suojausta
ei voida taata.

» Samaa tuotetta ei saa kdyttdd yli 24 tuntia. Pitempi kéyttd voi lisitd infektio-
vaaraa bakteerikasvun vuoksi.

» Tuotetta ei saa pestd eikéd kéyttdd uudelleen. Kosteuslampdvaihtimen pese-
minen heikentdd suodatustoimintoa ja kosteuslampovaihdintoimintoja.

* Provox Micron HME -kosteusldampdvaihtimen purkaminen on kielletty. Pur-
kaminen rikkoo tuotteen.

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

» Kostuttimia tai lammitettyd kostutettua happea ei saa kdyttdd tuotteen kanssa,
koska ne kostuttavat HME-kosteusldmpdvaihdinta liikaa.

» Vaihda Provox Micron HME -kosteuslampdvaihdin tarvittaessa. Asianmu-
kaisen toiminnan varmistamiseksi samaa laitetta ei saa kayttda yli 24 tuntia.

Provox® Luna®

Kayttotarkoitus

Provox Luna HME on kertakdyttdinen kosteusldmpdvaihdin. Se kiinnitetdan
Provox Luna Adhesive -liimapohjan avulla. Se on tarkoitettu yokaytto6n
potilaille, joille on tehty kurkunpdin tdydellinen poisto. Provox Luna Adhesive
on iholle helldvarainen kertakdytt6inen liimapohja. Sen avulla Provox Luna
HME -kosteusldampdovaihdin kiinnitetdan yokayttoon potilaille, joille on tehty
kurkunpéén tdydellinen poisto.
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Provox Luna HME -kosteuslampdvaihtimen ja Provox
Luna Adhesive -liimapohjan kaytto

Kiinnitys ja poisto

Ennen Provox Luna Adhesive -liimapohjan kiinnittdmistd puhdista trakeostoomaa
ympér6ivé iho ja anna kuivua.

Katso Provox Luna Adhesive -liimapohjan asetusohjeet kuvista 4.1-4.7.

Huom: Ald kiytd mitién ihosuojatuotetta tai kosteusvoidetta.

Kiinnitd Provox Luna HME -kosteuslaimpovaihdin Provox Luna Adhesive
-liimapohjaan kuvan 4.8 osoittamalla tavalla. Jotta saat aikaan puhumisen aikana
tarvittavan suljennan, tuki Provox Luna -kosteuslimpdvaihdin peittdmalla
sormenpdillédsi sen sivuaukot (kuva 4,9).

Provox Luna -kosteuslaimpdvaihdin voidaan irrottaa kuvassa 4,10 niakyvélla
tavalla, jos trakeostooma on puhdistettava limasta. Irrota Provox Luna Adhesive
-liimapohja varovasti aamulla. Liimapohja on helpompi irrottaa, kun sen sivuille
jaalle laitetaan hieman vetta.

Huom: Jos menet suihkuun, kun kéytét Provox Luna Adhesive -liimapohjaa,
kéyta Provox Luna ShowerAid -suihkusuojaa ja Provox Adhesive Strip -liuskaa.
Hydrogeelistd valmistettu liimapohja voi imed itseensd vettd ja irrota.

VASTA-AIHE

« Tuotetta eivit saa kiyttda henkil6t, joilla on alentunut tajunnan taso tai joilla
on heikentynyt kisivarsien ja/tai kisien liikkuvuus, ja potilaat, jotka eivit
pysty poistamaan laitetta itse.

« Tuotetta ei saa kéyttdd potilailla, joilla on alhainen kertahengitystilavuus,
silld lisddntynyt hukkatilavuus (7 ml) voi aiheuttaa CO,:n (hiilidioksidin)
kerddntymistd elimistoon.

VAROITUS

« Ald kiiyti Provox Luna HME -kosteuslimpovaihdinta tai Provox Luna
ShowerAid -suihkusuojaa yhdessd muiden liimapohjien tai lisédvarusteiden
kanssa, ellei tdssi kdyttoohjeessa kehoteta toimimaan niin.

Al kiiytd Provox Luna Adhesive -liimapohjaa yhdessi muiden kosteuslam-
povaihtimien tai lisdvarusteiden kanssa, ellei tissd kdyttoohjeessa kehoteta
toimimaan niin.

« Provox Luna Adhesive -liimapohjaa ei saa kiyttdd sddehoidon aikana, koska se
muuttaa sédehoidon kohdistamista kyseiseen alueeseen. Provox Luna Adhesive
on hydrogeeliliimapohja, joten sitd voi kdyttda disin sddehoitokertojen valilld.
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Lédkédrien tulee kuitenkin olla tietoisia siitd, ettd timd ei ole mahdollista
kaikille potilaille. Provox Luna Adhesives -liimapohjien kéyttod tulee arvioida
yksilollisesti ja sddnnollisesti sadehoitojakson ollessa meneilldan.

VAROTOIMI

Varo, ettet vahingossa paina Provox Luna HME -kosteuslampdvaihdinta.
Painaminen voi pienentdd sivuaukkoja ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

Ali kiyti Provox Luna HME -kosteuslimpovaihdinta uudelleen, koska
mahdollisten infektioiden vaara voi lisddntyd, kun bakteerit pesiytyvit
kosteusldmpovaihtimeen.

Ald huuhtele Provox Luna HME -kosteusldmpdvaihdinta vedelld tai milldén
muulla aineella. Muutoin kosteuslampdvaihtimen toiminta heikkenee huo-
mattavasti.

Al poista vaahtomuovia kosteuslampovaihtimesta. Muutoin kosteuslimpé-
vaihdin lakkaa toimimasta.

Provox Luna Adhesive -liimapohjaa saa kiyttda drtyneelld iholla. Jos ihon
artyminen jatkuu yli kaksi viikkoa, lopeta liimapohjan kdyttiminen ja ota
yhteys ladkariisi.

Jos iho drtyy uudelleen, lopeta Provox Luna Adhesive -liimapohjan kéytta-
minen ja ota yhteys ladkariisi.
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Ordering information

*Caution: United States Federal law restricts the sale, distribution and use by, or
by order of a physician or a licensed practitioner of devices identified herein with
the symbol “Rx". The prescription-free availability of these products outside the
United States may vary from country to country.
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