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Caution
United States Federal law restricts devices identified herein with
the symbol "Rx" to sale, distribution and use by or on the order
of a licensed practitioner trained in post-laryngectomy vocal
and pulmonary rehabiltation. The availability of this product
without prescription outside the United States may vary from
country to country.

Disclaimer
Atos Medical makes no warranty, either expressed or implied, as
to the lifetime of the product delivered to the purchasor hereunder,
which may vary with individual use and biological conditions.
Further Atos Medical makes no warranty of merchantability or
fitness of the product for any particular purpose.

Patents and Copyrights

Remove and Skin-Prep are registered trademarks of Smith &
Nephew United Inc., USA.

Provox” is a registered trademark owned by Atos Medical
AB, Sweden.

Provox” HME has US patents (5.738.095, 5.042.468), other
patents and patents pending.

Provox" LaryButton™ and Provox” LaryClip~ are trademarks
owned by Atos Medical AB.
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Descriptive Information

Indications for Use
The Provox” HME Cassette is a specialized device for
laryngectomized patients. It is a heat and moisture exchanger
(HME) that heats and humidifies inhaled air by retaining heat
and moist from exhaled air in the device. It partially restores lost
breathing resistance. For patients with a voice prosthesis or sur-
gical speech fistula it may also facilitate voicing.

Description of the Device
The Provox” HME Cassettes are part of the Provox® HME
System, which consists of HME Cassettes and Attachment Devices.
Fig. 1

Provox’ HME Cassette

The HME Cassette is a single use device that features calcium
chloride treated foam sponge in a plastic housing. This housing
has a top lid that can be pushed down with a finger during speech
to close the Cassette airtight. Fig. 2

After releasing the finger, the top lid will get back automati-
cally to its rest position (spring mechanism).

The Provox” HME Cassettes are available in two versions:
The Normal HME Cassette, which should be worn day and
night under normal physical effort and the HiFlow HME
Cassette with a lower breathing resistance intended for use dur-
ing physical activities. The latter can also be used in a two-step
approach in order to get adapted to a more normal breathing
resistance. In that case, start with the HiFlow HME Cassette for
the first one or two weeks after which you should switch to the
Normal HME Cassette.
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Technical Data:
Pressure drop at 30 I/min:  Normal: 89 Pa (0.908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Pressure drop at 60 I/min:  Normal: 207 Pa (2.11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1.75 cmH20)
Moisture loss: Normal: 23.7 mg/l,
HiFlow: 25.4 mg/l
(according to ISO 9360-2; 2001)

Expectations of the device
The Provox” HME Cassette is a device for pulmonary rehabilita-
tion. When continuously used, the pulmonary function is likely
to improve and respiratory problems, e.g. coughing and mucus
production, to decrease. Clinical studies have shown also posi-
tive psychological effects.

Especially in the beginning, the slightly increased breathing
resistance may be experienced as discomfort. Starting with HiFlow
Cassettes may therefore be advisable (see above ‘Description of
the Device”).

During the first weeks of use the mucus production may appear
increased due to thinning of the mucus with retained water.

PRECAUTIONS:

Always test the spring mechanism of the Provox” HME Cassette
prior to use. The top lid should immediately open after releas-
ing the finger.

Do not disassemble the HME Cassette since this may interfere
with its proper function.

Do not reuse the HME Cassette or clean it with water.



The function of the heat and moisture exchanger will be sub-
stantially reduced if the calcium chloride is washed out of the
foam. Also, the risk of potential infections may increase with
the time of use, due to bacterial colonization in the foam.

Checkout procedures
Check the proper function of the spring mechanism in the HME
Cassette prior to use.

Instructions for use

Insert the HME Cassette. The HME Cassette can easily be inserted
and removed manually from the adhesive as needed. Fig. 3

Closing the tracheostoma for voicing
In order to obtain an airtight seal for speech with a voice prosthesis
or surgical speech fistula, press the top lid of the HME Cassette
down with a finger. Fig. 2
You can also close the stoma, if a pressure increase of the air
in the lungs is needed (e.g. coughing).

Coughing
The HME Cassette can be removed during or after coughing if
the stoma needs to be cleaned from mucus. Generally, the Adhe-
sive base plate can stay in place during cleaning of the stoma or
Cassette replacement.

Replacement of the HME Cassette
The Cassette can be replaced as needed. To ensure its proper

function, the same Cassette should not be used for more than
24 hours.

Storage
Store in a clean, dry and dark area at room temperature
(15°C-25°C/60F—-80F).
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Re-order information
For order codes, please see the table on the last page.

Instructions on related, additional devices
The HME Cassette can also be used in combination with the Pro-
vox' LaryTube System (Laryngectomy tube) Fig. /E or with the
Provox’ LaryButton Fig. /D with/without using Provox" Lary-
Clip, or HME Cassette Adaptor for tracheostomy tubes with ISO
15 mm connection (the latter is not for sale in the USA).

Other information
Information about clinical studies, local representatives and
further information are available from our customer service
department.
Date of Printing

See version number on the back cover of this Manual.



Attachment devices
The Provox Micron HME and other Provox HME Cassettes are
intended to be used with the following attachment devices and
accessories in Provox HME System.
For more information read Instructions for use for each of
the products.

Provox’ Adhesive

Provox” Adhesive base plates are single use devices that are
intended to hold Provox” Micron HME and other Provox” HME
Cassettes in front of the tracheostoma and to provide an airtight
seal. The self-adhesive tape discs are supplied on a peel-away
paper liner and come in two different shapes, i.e. oval (anatomi-
cal) and round, and three different types of glue: OptiDerm,
FlexiDerm and Regular.

A special version, Provox” XtraBase, is a Flexi-Derm type
adhesive that has a conically shaped base. It is designed to facil-
itate and improve skin attachment for deep stomas and / or if
an automatic tracheostoma valve Provox” FreeHands HME is
used.

OptiDerm (fig /a) is intended for patients with a sensitive
skin or if the skin is not yet healed properly, e g after surgery
and/or irradiation. It absorbs moisture, is gentle to the skin and
needs less frequent replacement. It can be applied gently on the
Ist postoperative day. Average durability 36 hours.

FlexiDerm (fig 1b) is very flexible and has the strongest adhe-
sive properties. It is especially suitable for patients with a deep
and/or irregular stoma or who prefer a very soft and flexible
adhesive. Due to the type of glue used, a suitable skin cleanser
is recommended to clean the skin of any residual glue. Average
durability 48 hours.
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Regular (fig Ic) is a transparent, perforated adhesive. It is
less flexible and sticky than FlexiDerm, but leaves less residual
glue and is therefore easier and more -comfortable to use. This
adhesive is mainly intended for persons with a regular stoma and
skin. Average durability 24 hours.

WARNINGS

+ The adhesive glue may irritate the skin. Stop using the adhesive
if skin irritation develops and consult your physician.

* The Provox” HME Adhesives should not be used during
radiotherapy of the skin around the stoma or for 2 weeks
after radiotherapy.

* Do not use the OptiDerm adhesive as attachment for the
Provox” ShowerAid. The glue may dissolve in contact with
water and the Adhesive may become loose, allowing water to
enter the trachea (fig 4).

Operating Information

Set-up Instructions:

1. Clean the stoma and the skin around it with Provox"
Cleaning Towel and/ or soap and water, and then dry the area
carefully.

2. You may apply skin preparation agents, like Skin-Prep™, or,
ifneeded, Provox' Silicone Glue, according to their instruction
for use.

3. If OptiDerm is used: Please carefully pre-warm the Adhesive
base plate between your hands for improved attachment.

4. Remove the protective paper from the adhesive. Stretch the
skin gently away from the stoma, and then apply the adhesive,
in order to get optimal attachment to the skin, even in skin
folds.

5. Massage the adhesive carefully gently for approximately one
minute in order to improve skin attachment.



Replacement of the Adhesive base plate

The Adhesive base plate can stay in place as long as it is glued
properly to the skin. To facilitate removal of partially attached
Adhesives, the use of adhesive remover, e.g. Remove™ may
be helpful. After Remove™ is used the skin should always be
cleaned with a cleaning towel or soap and water. Read instruc-
tions. Before applying a new Adhesive base plate, the skin should
be carefully cleaned and dried.

CAUTION: When cleaning the skin from residual glue, prevent
particles/fluids from entering the stoma. In case of using OptiDerm
in the postoperative period or sensitive skin, the Adhesive should
only be replaced when completely loose.

Storage
Store in a clean, dry and dark area at room temperature
(15°C-25°C/60F—-80F).
Provox’ LaryButton™
Soft silicone laryngectomy stoma buttons (fig 1d).

- with or without using Provox” LaryClip or Provox” TubeHolder.
Read separate instructions.

Provox’ LaryTube™

Soft silicone laryngectomy tubes (fig le).
- with or without using Provox" LaryClip or Provox TubeHolder.
Read separate instructions.



Beschreibung

Gebrauchsanweisung

Das Provox” HME Cassette wurde speziell fiir Patienten ent-
wickelt, die sich einer Laryngektomie unterziehen mussten.
Das Provox” HME-System ist ein Warme- und Feuchtigkeits-
tauscher (HME); es erwédrmt und befeuchtet die Atemluft, indem
es die Warme und Feuchtigkeit der ausgeatmeten Luft im System
zuriickhilt. Es stellt den verlorenen Atemwiderstand teilweise
wieder her. Bei Patienten mit Stimmprothese oder chirurgisch
angelegter Sprechfistel kann das System auBerdem die Stim-
mbildung erleichtern.

Beschreibung des Systems
Die Provox” HME Kassetten sind Teil des Provox HME Sys-

tems, das aus HME Kassetten und Hilfsmitteln zur Befestigung
besteht. 4bb. 1

Provox’ HME Cassette

Die HME Cassette ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt; sie
besteht aus einem in Calciumchlorid getrankten Schaumstoff-
schwdmmchen in einem Kunststoffgehduse. Das Gehduse ist
mit einem Deckel versehen, der beim Sprechen mit dem Finger
heruntergedriickt wird, um eine optimale Abdichtung der Cas-
sette zu erreichen. 4bb. 2

Wird der Finger weggenommen, bewegt sich der Deckel autom-
atisch in seine Ausgangsposition zuriick (Federmechanismus).
Provox HME Cassettes sind in zwei Ausfiihrungen erhaltlich: Als
Normal HME Cassette, die bei normaler korperlicher Betétigung Tag
und Nacht getragen werden sollte, und als HiFlow HME Cassette
mit einem geringeren Atemwiderstand fiir den Einsatz bei erhohter
korperlicher Betétigung. Letztere ist auch fiir den Einsatz
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im 2-Stufen-System zur Gewohnung an den normalen Atem-
widerstand geeignet. In diesem Fall sollte zunéchst ein bis zwei
Wochen lang die HiFlow HME Cassette und anschlieBend die
Normal HME Cassette verwendet werden.

Technische Daten:
Druckabfall bei 30 I/min:  Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Druckabfall bei 60 I/min: ~ Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)
Feuchtigkeitsverlust: Normal: 23,7 mg/1
HiFlow: 25,4 mg/1
(gemaB ISO 9360-2; 2001)

Erwartungen an das System
Das Provox HME Casette wurde speziell fiir die pulmonale
Rehabilitation entwickelt. Bei dauerhaftem Einsatz wird eine
Verbesserung der Lungenfunktion sowie eine Besserung von
Atmungsproblemen (z.B. Husten und Schleimabsonderung)
erwartet. Klinische Studien haben ebenfalls positive psychische
Auswirkungen gezeigt.

Besonders am Anfang wird der leicht erhdhte Atemwiderstand
teilweise als unangenehm empfunden. Daher wird empfohlen,
mit HiFlow Cassettes zu beginnen (siche ,,Beschreibung des
Systems* weiter oben).

In den ersten Wochen der Anwendung kann aufgrund der Ver-
diinnung des Schleims durch die zuriickgehaltene Feuchtigkeit
der Eindruck einer erhdhten Schleimabsonderung entstehen.



VORSICHTSMASSNAHMEN:

Vor der Anwendung ist der Federmechanismus der Provox HME
Cassette auf ordnungsgeméfe Funktion zu iiberpriifen. Nachdem
Loslassen sollte der Deckel sofort in die Ausgangsstellung zuriick
springen (sich 6ffnen).

Die HME Cassette nicht auseinander nehmen, da dies die ord-
nungsgeméfle Funktion beeintrachtigen konnte.

Die HME Cassette nicht wiederverwenden oder mit Was-
ser reinigen. Wenn das Calciumchlorid aus dem Schaumstoff
herausgewaschen wird, ist die ordnungsgemafie Funktion des
Wairme- und Feuchtigkeitstauschers nicht mehr gewéhrleistet.
Mit zunehmender Dauer der Anwendung kann durch Ansam-
mlung von Bakterien im Schaumstoff aulerdem das Infektion-
srisiko steigen.

Funktionspriifung
Vor der Anwendung den Federmechanismus der HME Cassette
auf ordnungsgemafe Funktion priifen.

Gebrauchsanweisung

Die HME Cassette einsetzen. Die HME Cassette kann leicht von
Hand in das Pflaster eingesetzt bzw. aus diesem wieder entfernt
werden. A4bb. 3



SchlieBen des Tracheostomas fiir
die Stimmbildung

Um bei eingesetzter Stimmprothese oder chirurgisch angelegter
Sprechfistel eine optimale Abdichtung fiir die Stimmbildung zu
erhalten, den Deckel der HME Cassette mit einem Finger herunt-
erdriicken. Abb. 2

Das Stoma kann auch verschlossen werden, wenn der Luftdruck
in der Lunge erhoht werden soll oder muss (z.B. beim Husten).

Husten

Um das Stoma von Schleim zu reinigen, kann die HME Cassette
wihrend oder nach dem Husten entfernt werden. Beim Reinigen
des Stomas oder Auswechseln der Cassette kann das Pflasterin
der Regel an seinem Platz verbleiben.

Wechseln der HME Cassette

Die Cassette nach Bedarf auswechseln. Um die Funktionssich-
erheit zu gewihrleisten, sollte die Cassette nicht langer als 24
Stunden verwendet werden.

Lagerung
Sauber, trocken und dunkel bei Raumtemperatur (15°C bis 25°C)
lagern.

Informationen zu Nachbestellungen

Die Bestellnummern finden Sie in der Tabelle auf der letzten
Seite.



Informationen zu verwandten Zusatzsystemen
Die HME Cassette kann sowohl in Kombination mit dem Provox
LaryTube System Fig. /E als auch mit dem Provox LaryButton
Fig.1D, der mit oder ohne Provox LaryClip getragen wird oder
dem HME Cassette Adaptor in Verbindung mit jeder Tracheal-
kantile mit einem 15-mm-ISO-Anschluss verwendet werden.

Weitere Informationen
Informationen zu klinischen Studien, 6rtlichen Fachhandlern
sowie weitere Informationen erhalten Sie von unserem Kun-
dendienst.
Druckdatum
Siehe Versionsnummer auf der Riickseite dieses Handbuchs.



Befestigungshilfen
Das Provox” Micron HME und andere Provox HME Kassetten
sind zur Verwendung mit folgenden Befestigungshilfen und
Zubehor im Provox HME System gedacht.
Lesen Sie fiir weitere Informationen die Anweisungen fiir das
jeweilige Produkt.

Provox’Adhesive

Die selbstklebenden Provox’Adhesive-Basisplatten (Pflaster) sind
fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Sie dienen dazu, die Provox’
HME Cassettes vor dem Tracheostoma zu halten und eine opti-
male Abdichtung zu erreichen. Die Pflaster werden auf Papier-
tragern geliefert. Sie sind in zwei verschiedenen Formen — oval
(anatomisch geformt) und rund — sowie mit drei verschiedenen
Klebstoffen erhiltlich: OptiDerm, FlexiDerm und Regular.

Die Spezialausfithrung Provox” XtraBase" ist ein FlexiDerm
Pflaster mit konischer Basis. Es dient zur leichteren und bes-
seren Fixierung auf der Haut bei tiefem Stoma und/oder bei
Verwendung des automatischen Tracheostoma-Ventils Provox”
FreeHands HME".

OptiDerm A4bb. a fiir Patienten mit empfindlicher Haut oder
Patienten, deren Haut (z. B. nach einem chirurgischen Eingriff
oder einer Bestrahlung) noch nicht wieder vollig verheilt ist.
Diese Pflaster absorbieren Feuchtigkeit, sind hautfreundlich und
miissen weniger hdufig gewechselt werden. Sie kdnnen bereits
am ersten Tag nach einer Operation angewendet werden. Durch-
schnittlicheHaltbarkeit: 36 Stunden.

FlexiDerm Abb. b sehr flexibel und mit stirkster Klebekraft.
Diese Pflaster eignen sich fiir Patienten mit tiefem und/oder
unregelméBigem Stoma bzw. fiir Patienten, die sehr weiche und
flexible Pflaster bzw. Basisplatten bevorzugen.
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Aufgrund des verwendeten stark haftenden Klebstoffs wird
fiir die Reinigung der Haut von Klebstoffresten ein geeigne-
ter Hautreiniger empfohlen. Durchschnittliche Haltbarkeit: 48
Stunden.

Regular 4bb. Ic transparent und perforiert. Diese Pflaster sind
weniger flexibel und kleben weniger stark als FlexiDerm-Pflaster,
hinterlassen jedoch auch weniger Klebstoffreste und sind daher
leichter und bequemer in der Anwendung.

Diese Pflaster sind hauptséchlich fiir Patienten mit normalem
Stoma und normaler Haut geeignet. DurchschnittlicheHaltbar-
keit: 24 Stunden.

WARNHINWEISE

 Das Haftmittel kann zu Hautirritationen fiihren. Stoppen Sie
bei Hautirritationen die Anwendung und wenden Sie sich an
Thr Pflegepersonal.

+ Die Provox HME Basisplatten sollten nicht wihrend und in
den ersten beiden Wochen nach einer Strahlentherapie der
Haut um das Stoma verwendet werden.

+ Verwenden Sie die OptiDerm Basisplatte nicht als Befestigung
fiir die Provox ShowerAid. Das Haftmittel kann sich bei Kontakt
mit Wasser auflésen, was zu einem Ablosen der Basisplatte und
zum Wassereintritt in die Luftréhre fiihren kann (4bb. 4).

Handhabung
Anbringen:
1. Reinigen Sie das Stoma und die Haut darum mit dem Provox
Cleaning Towel und/oder Wasser und Seife, trocknen Sie den
Bereich anschlieBend vorsichtig ab.

2. Tragen Sie eventuelle Hautmittel, wie Skin-Prep™ oder, falls
erforderlich, Provox Silicone Glue, nach der entsprechenden
Anleitung auf.

3. Falls Sie OptiDerm verwenden: Warmen Sie die Basisplatte fiir
ein besseres Anbringen vorsichtig zwischen Ihren Handen vor.
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4. Entfernen Sie das Schutzpapier von der Basisplatte. Ziehen Sie
die Haut sanft vom Stoma weg und setzen Sie die Basisplatte
auf; fiir einen optimalen Sitz auch in Hautfalten.

5. Massieren Sie die Basisplatte sanft fiir etwa eine Minute, um
die Befestigung an der Haut zu verstérken.

Austausch der Basisplatte

Die Basisplatte kann so lange an ihrem Platz bleiben, wie sie gut
an der Haut haftet. Um das Entfernen zu erleichtern, konnen Sie
einen Haftstoffentferner wie den Remove™ verwenden. Wenn
Sie Remove™ verwenden, miissen Sie danach die Haut immer
mit einem Reinigungstuch oder Wasser und Seife reinigen. Lesen
Sie die Anweisungen. Bevor Sie eine neue Basisplatte anbringen,
sollten Sie die Haut vorsichtig reinigen und trocknen.

BITTE BEACHTEN SIE: Wenn Sie Haftmittel entfernen,
miissen Sie darauf achten, dass keine Partikel, Fliissigkeiten in
das Stoma gelangen. Falls Sie in der postoperativen Phase oder
bei sensibler Haut OptiDerm verwenden, muss die Basisplatte nur
dann ausgetauscht werden, wenn sie sich komplett 16st.

Lagerung
Lagern Sie die Basisplatten an einem sauberen, trockenen und
dunklen Ort bei Zimmertemperatur (15°C —25°C).

Provox® LaryButton™

Weiche Laryngektomie Stoma-Buttons aus Silikon (Abb. 1d).
- mit oder ohne Verwendung von LaryClip oder Provox Tube-
Holder. Lesen Sie die separaten Anweisungen.

Provox® LaryTube™

Weiche Laryngektomie Silikonkaniilen (Abb. 1e).
- mit oder ohne Verwendung von LaryClip oder Provox Tube-
Holder. Lesen Sie die separaten Anweisungen.

18



Beschrijving

Indicaties voor gebruik

Het Provox” HME Casette is een hulpmiddel dat speciaal is
ontwikkeld voor patiénten bij wie het strottenhoofd is verwij-
derd (laryngectomie). Het is een warmte- en vochtuitwisselaar
die ingeademde Iucht opwarmt en bevochtigt door warmte en
vocht uit uitgeademde lucht in het apparaat vast te houden. Hier-
mee kan verloren gegane ademhalingsweerstand gedeeltelijk
worden hersteld. Het hulpmiddel is ook bedoeld om het spreken
te vergemakkelijken voor patiénten met een stemprothese of een
chirurgische spraakfistel.

Productbeschrijving
De Provox HME Cassettes maken deel uit van het Provox HME
Systeem, dat bestaat uit HME Cassettes en Bevestigingsmate-
rialen. Fig. 1

Provox’ HME Cassette

De HME Cassette is een product voor eenmalig gebruik. Het is
een met calciumchloride behandelde spons in een plastic behui-
zing. Deze behuizing is aan de bovenkant voorzien van een klep
die tijdens het spreken met de vinger kan worden dichtgedrukt
om de Cassette luchtdicht af te sluiten. Fig. 2

Wanneer de vinger wordt verwijderd, neemt de klep automa-
tisch weer de ruststand aan (veermechanisme).

Er zijn twee versies van de Provox” HME Cassettes beschik-
baar: de Normal HME Cassette, die dag en nacht bij normale
lichamelijke inspanning dient te worden gedragen, en de HiFlow
HME Cassette met een lagere ademhalingsweerstand die bedoeld
is voor gebruik tijdens lichamelijke activiteiten.

Dit tweede model kan ook worden gebruikt voor een 2-stap
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penplan bij het gewend raken aan een hogere weerstand bij het
adembhalen. In dat geval kunt u de eerste week of weken het beste
de HiFlow HME Cassette gebruiken. Daarna kunt u overgaan op
de Normal HME Cassette.

Technische gegevens:
Drukverlies bij 30 l/min: Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Drukverlies bij 60 l/min: Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)
Vochtverlies: Normal: 23,7 mg/1,
HiFlow: 25,4 mg/I
(conform ISO 9360-2; 2001)

Verwachtingen van het product
Het Provox” HME Systeem is een product voor pulmonaire reva-
lidatie. Doorlopend gebruik kan verbetering van de longfunctie
en afname van ademhalingsproblemen zoals hoest en slijmpro-
ductie bewerkstelligen. Klinisch onderzoek heeft ook positieve
psychologische effecten aangetoond.

Met name in het begin kan een ietwat toegenomen adem-
halingsweerstand als onaangenaam worden ervaren. Het kan
daarom raadzaam zijn om te beginnen met HiFlow Cassettes (zie
“Productbeschrijving” hierboven).

Tijdens de eerste weken van gebruik kan de slijmproductie
lijken toe te nemen, aangezien het slijm wordt verdund met vast-
gehouden water.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Test het veermechanisme van de Provox” HME Cassette altijd
voorafgaand aan gebruik. De bovenklep zou onmiddellijk open
moeten gaan wanneer de vinger wordt weggehaald.

20



De bovenklep zou onmiddellijk open moeten gaan wanneer
de vinger wordt weggehaald.

Het uit elkaar halen van de HME Cassette kan de juiste
functie verstoren en moet dan ook vermeden worden.

Gebruik de HME Cassette niet opnieuw en reinig deze
niet met water. De functie van de warmte- en vochtuitwis-
selaar gaat in aanzienlijke mate achteruit als het calcium-
chloride uit de spons wordt gespoeld. Ook neemt bij lang-
durig gebruik de kans op infecties toe, vanwege bacterie-
vorming in de spons.

Controleprocedures

Controleer voorafgaand aan gebruik of het veermechanisme van
de HME Cassette correct werkt.

Gebruiksaanwijzing
Plaats de HME Cassette. De HME Cassette kan gemakkelijk
worden geplaatst en handmatig van de pleister worden verwij-
derd, wanneer dit nodig is. Fig. 3

Het tracheostoma sluiten om te spreken
Om een luchtdichte verzegeling te bereiken voor spraak met een
stemprothese of een chirurgische spraakfistel, drukt u de boven-
klep van de HME Cassette met een vinger omlaag. Fig. 2
U kunt de stoma ook sluiten als er een druktoename van de
lucht in de longen nodig is (bijvoorbeeld bij hoesten).

Hoesten

De HME Cassette kan tijdens of na hoesten worden verwijderd
als er slijm van de stoma moet worden verwijderd. De pleister
kan in het algemeen op zijn plaats blijven tijdens het reinigen van
de stoma of het verwisselen van de Cassette.
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Verwisselen van de HME Cassette

De Cassette kan indien nodig worden vervangen. Voor een cor-
recte werking dient een Cassette gedurende niet meer dan 24
uurte worden gebruikt.

Opslag
Opslaan op een schone, droge, donkere plaats bij kamertemper-
atuur (15°C-25°C).
Bestellen en instructies
Raadpleeg voor bestelcodes de tabel op de laatste pagina.

Instructies voor verwante
aanvullende producten

De HME Cassette kan ook worden gebruikt in combinatie met
het Provox LaryTube Systeem (laryngectomiecanule) Fig. 1E
of met de Provox LaryButton Fig. /D wel of niet in combinatie
met de Provox LaryClip, of met de HME Cassette Adaptor voor
tracheostomacanules met een ISO 15 mm-aansluiting.

Overige informatie
Gegevens over klinisch onderzoek, plaatselijke vertegenwoor-
digers en andere informatie zijn beschikbaar via onze klanten-
service.

Drukdatum
Zie het versienummer op de achterzijde van deze andleiding.
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Bevestigingsmaterialen
De Provox Micron HME en de andere Provox HME cassettes zijn
bedoeld voor gebruik in combinatie met de volgende bevestigings-
materialen en accessoires uit het Provox HME systeem. Zie voor
meer informatie de gebruiksaanwijzingen van elk product.

Provox’-pleister
Provox pleisters zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en worden
gebruikt om Provox Micron HME en andere Provox HME cas-
settes voor de tracheostoma te houden en een luchtdichte afslui-
ting te realiseren.

De pleisters zitten op een papieren folie en zijn verkrijgbaar

in een ovale (anatomisch) en een ronde vorm en met drie verschil-
lende lijmsoorten: OptiDerm, FlexiDerm en Regular.
Een speciale variant, Provox XtraBase, is een bolle pleister van
het type FlexiDerm. Deze pleister hecht makkelijker en beter bij
een diepliggend stoma en/of als de automatische tracheostomak-
lep Provox FreeHands HME gebruikt wordt.

OptiDerm (fig. /a) is bedoeld voor patiénten met een gevoelige
huid of een huid die nog niet geheel is hersteld, bijvoorbeeldna
een operatie en/of bestraling. Deze pleister absorbeert vocht, is
zacht voor de huid en hoeft minder vaak te worden vervangen.
Kan de eerste dag na de operatie worden aangebracht. Gemid-
delde gebruiksduur: 36 uur.

FlexiDerm (fig. 1b) is zeer soepel en heeft de beste hechting.
Met name geschikt voor patiénten met een diepliggende en/of
onregelmatige stoma of patiénten die de voorkeur geven aan
zeer zachte, soepele pleisters. Vanwege de gebruikte lijmsoort
moeten lijmresten worden verwijderd met een geschikt huidreinig-
ingsmiddel. Gemiddelde gebruiksduur: 48 uur.
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Regular (fig. I¢c) is een transparante, geperforeerde pleister.
Minder soepel en kleeft minder dan FlexiDerm, maar laat minder
lijmresten achter en is daardoor eenvoudiger en prettiger in het
gebruik. Deze pleister wordt aangeraden voor patiénten met een
normale stomaen huid. Gemiddelde gebruiksduur: 24 uur.

WAARSCHUWINGEN

De lijm kan de huid irriteren. Gebruik de pleister niet als
huidirritatie optreedt en raadpleeg uw arts.

De Provox HME pleisters mogen niet worden gebruikt
tijdens bestraling van de huid rond de stoma en tot 2 weken
na de bestraling.

Gebruik de OptiDerm pleisters niet als bevestiging voor de

Provox ShowerAid. De lijm kan bij contact met water oplossen,
waarna de pleister los kan laten en er water in de trachea

kan komen (fig. 4).
Gebruiksaanwijzingen

Aanbrengen:

L.

2

Maak stoma en omliggende huid schoon met een Provox
Cleaning Towel en/of water en zeep en maak het gebied
goed droog.

. Breng een huidbeschermer aan (indien nodig), zoals

Skin-Prep™of Provox siliconenlijm, en volg de resp.
gebruiksaanwijzingen.

. Bij gebruik van OptiDerm: warm de pleister op tussen

uw handen voor een betere hechting.

. Trek het foliepapier los van de hechtlaag. Trek de huid

voorzichtig weg van de stoma en plak de pleister vast.

Zorg voor een goede hechting op de huid, ook in huid-
plooien.



5. Masseer de pleister voorzichtig ca. een minuut om de
hechting op de huid te verbeteren.

Verwisselen van de Adhesive
De pleister kan op zijn plaats blijven zolang deze goed aan de huid
gehecht blijft. Om het verwijderen van gedeeltelijk vastgeplakte
pleisters te vergemakkelijken kan een speciaal middel voor het
verwijderen van pleisters worden gebruikt, zoals Remove'. Lees
de instructies. Voordat er een nieuwe pleister wordt aangebracht,
moet de huid zorgvuldig worden gereinigd en gedroogd.

LET OP: zorg er bij het verwijderen van lijmresten van de
huid voor dat er geen deeltjes/vloeistoffen in de stoma terecht-
komen.

Bij gebruik van OptiDerm tijdens de postoperatieve periode
of bij een gevoelige huid, dient de pleister alleen te worden ver-
vangen als deze volledig los is geraakt.

Opslag
In een schone, droge en donkere ruimte en op kamertemperatuur
(15°C-25 °C) bewaren.
Provox’ LaryButton™
Zachte siliconen laryngectomie stomabuttons (fig. /d).
- met of zonder gebruik van de Provox LaryClip of de Provox
Tube-Holder. Lees de bijbehorende instructies.
Provox’ LaryTube™
Zachte siliconen laryngectomie canules (fig. /e).

- met of zonder gebruik van de Provox LaryClip of de Provox
Tube-Holder. Lees de bijbehorende instructies.
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Informations descriptives

Indications d’emploi

La cassette Provox” HME est un dispositif spécialement destiné
aux patients laryngectomisés. Il s’agit d’un échangeur de chaleur
et d’humidité (HME, heat and moisture exchanger) qui réchauffe
et humidifie Iair inspiré en conservant la chaleur et I"humidité de
Iair expiré dans le dispositif. Il restaure partiellement la résistance
pulmonaire. Pour les patients porteurs d’une prothése phonatoire
ou d’une fistule phonatoire chirurgicale, il peut également con-
tribuer a la phonation.

Description de I'appareil
Les cassettes Provox HME font partie du systéme Provox HME,

qui comprend des cassettes HME et des dispositifs de fixation.
Fig.1

Provox’ HME Cassette

La HME Cassette est un dispositif @ usage unique composé d’une
éponge en mousse traitée au chlorure de calcium dans un boitier
en plastique. Ce boitier comporte sur la partie supérieure un capu-
chon qui peut étre abaissé avec le doigt pendant la phonation, ce
qui permet une fermeture étanche a I’air de la Cassette. Fig. 2

La Provox HME Cassette est disponible en deux versions: La
version Normal HME Cassette, qui peut étre portée jour et nuit
en conditions d’effort physique normal et la version HiFlow
HME Cassette qui présente une moindre résistance pulmonaire,
a utiliser pour des activités physiques plus intenses.

Cette dernicre peut également étre utilisée dans une approche
en deux étapes pour permettre I’adaptation du patient a une résis-
tance pulmonaire plus normale.
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Dans ce cas, il convient de commencer avec la version HiFlow
HME Cassette pendant une a deux semaines puis de passer a la
version Normal HME Cassette.

Données techniques:

Chute de pression a 30 I/min :

Normal : 89 Pa (0,908 cmH20)

HiFlow : 66 Pa (0,673 cmH20)
Chute de pression a 60 I/min : Normal : 207 Pa (2,11
cmH20)

HiFlow : 172 Pa (1,75 cmH20)
Perte d’humidité : Normal : 23,7 mg/I

HiFlow: 25,4 mg/l
(conformément a ISO 9360-2; 2001)

Utilisation attendue du dispositif
La cassette Provox HME est un dispositif de réhabilitation pulmo-
naire. Son utilisation continue contribue a améliorer la fonction
pulmonaire et diminuer les problémes respiratoires, ¢’est-a-dire
la toux et la production de mucus. Les études cliniques ont mon-
tré qu’il a aussi des effets psychologiques positifs.

La légére augmentation de la résistance pulmonaire peut étre
ressentie comme une géne, surtout au début. Il est donc conseillé
de commencer avec la version HiFlow Cassette (voir ci-dessus
la “Description du dispositif™).

Pendant les premieres semaines d’utilisation, la production de
mucus peut sembler augmentée en raison de la fluidification du
mucus sous |’effet de 1’eau retenue.

PRECAUTIONS D’'EMPLOI:

11 convient de toujours tester le mécanisme a ressort de la Provox
HME Cassette avant utilisation.
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Le capuchon supérieur doit immédiatement s’ouvrir lorsque le
doigt n’exerce plus de pression dessus.

Ne pas démonter la HME Cassette, pour éviter de comprom-
ettre son fonctionnement correct.

Ne pas ré-utiliser la HME Cassette ou la nettoyer avec de
I’eau. En effet, le fonctionnement de 1’échangeur de chaleur et
d’humidité risque de diminuer de fagon importante si le chlorure de
calcium est éliminé de la mousse. De méme, le risque d’infections
potentielles peut augmenter avec le temps d’utilisation, en raison
de la colonisation bactérienne de la mousse.

Procédures de contréle
Vérifier le fonctionnement correct du mécanisme a ressort de la
HME Cassette avant utilisation.

Mode d’emploi
Introduire la HME Cassette. La cassette HME Cassette peut étre
insérée facilement et retirée manuellement de 1’adhésif si néces-
saire. Fig. 3

Occlusion du trachéostome pour la phonation

Pour pouvoir parler avec une prothése phonatoire ou une fistule
phonatoire chirurgicale et obtenir une fermeture hermétique a
I’air, appuyer avec un doigt sur le capuchon supérieur de la HME
Cassette. Fig. 2

Il est également possible de fermer le trachéostome si une aug-
mentation de la pression d’air dans les poumons est nécessaire
(par exemple, pour la toux).

Toux
La HME Cassette peut étre retirée pendant ou apres la toux si le
trachéostome nécessite un nettoyage et une élimination de mucus.
Généralement, le support adhésif peut rester en place pendant le
nettoyage du trachéostome ou le remplacement de la Cassette.
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Remplacement de la HME Cassette
La Cassette peut étre remplacée si nécessaire. Pour garantir un
fonctionnement correct, la méme Cassette ne doit pas étre utilisée
pendant plus de 24 heures.

Conservation
Conserver dans un endroit sec, a I’abri de la lumiére et a tempéra-
ture ambiante (15°C-25°C).
Information pour la commande

Concernant les codes de commande, se reporter au tableau de
la derniére page.

Instructions relatives aux dispositifs apparentés et

complémentaires

La cassette HME peut étre également utilisée en combinaison
avec le systéme Provox'LaryTube Fig./FE ou avec le Provox”
LaryButton Fig. 1D, avec ou sans |’utilisation d’attaches Pro-
vox’ LaryClip, ou en combinaison avec le HME Cassette Adap-

tor pour canules trachéales munies d’une connexion ISO 15 mm
(ce dernier n’est pas disponible aux USA).

Informations complémentaires
Les informations relatives aux études cliniques, représentants
locaux et toutes les informations complémentaires peuvent étre
demandées aupres de votre service clientéle.

Date d’impression
Voir le numéro de version au dos de ce manuel.
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Dispositifs de fixation
Le Provox Micron HME et les autres cassettes Provox HME sont
destinés a étre utilisés avec les dispositifs de fixation du systéme
Provox HME énumérés ci-dessous.
Pour plus d’informations, lire le mode d’emploi de chacun
des produits.

Adhésif Provox’

Les supports adhésifs Provox, a usage unique, sont congus pour
maintenir le Provox Micron HME et les autres cassettes Provox
HME devant le trachéostome en procurant une fermeture hermé-
tique a I’air. Il existe deux formes d’adhésifs : ovale (anatomique)
et rond. Ils sont en outre proposés avec trois types de colle:
OptiDerm, FlexiDerm et Regular.

Un mode¢le spécial, Provox XtraBase, est un adhésif du type
FlexiDerm a base conique. Il a été congu pour faciliter et amé-
liorer I’adhérence sur la peau dans le cas de stomies profondes ou
lors de I'utilisation de la valve automatique pour trachéostome
Provox FreeHands HME.

OptiDerm (fig. /a) est destiné aux patients a peau sensible ou
pas totalement cicatrisée, par exemple apres ’intervention chiru-
rgicale ou la radiothérapie. OptiDerm absorbe I’humidité, n’irrite
pas la peau et nécessite des remplacements moins fréquents. Il
peut étre appliqué délicatement dés le ler jour post-opératoire.
Durabilité moyenne: 36 heures.

FlexiDerm (fig. 1b) est a la fois trés souple et trés adhérent. Il est
particuliérement adapté aux patients présentant un trachéostome
profond ou irrégulier et a ceux qui préfeérent un adhésif trés fin et
souple. Il est recommandé d’éliminer toutes les traces de colle
sur la peau a ’aide d’une lotion nettoyante adaptée.

Durabilité moyenne: 48 heures.
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Regular (fig. Ic) est un adhésif transparent perforé. Sa sou-
plesse et son adhésivité sont inférieures a celles de FlexiDerm
mais il laisse moins de résidus de colle. Son utilisation est donc
plus simple et plus confortable. Cet adhésif est surtout destiné
aux personnes ne présentant pas de problémes particuliers de tra-
chéostome et de peau. Durabilité moyenne: 24 heures.

ATTENTION

* La colle de I’adhésif est susceptible d’irriter la peau. En cas
d’irritation cutanée, arréter 1’ utilisation de 1’adhésif et consulter
un médecin.

* Ne pas utiliser les adhésifs Provox HME pendant la
radiothérapie de la peau autour du trachéostome ou pendant
les deux semaines qui suivent la radiothérapie.

* Ne pasutiliser I’adhésif OptiDerm pour fixer le Provox Shower-
Aid. Comme la colle peut se dissoudre dans 1’eau, 1’adhésif
pourrait se décoller et laisser pénétrer 1’eau dans la trachée

(fig. 4).

Utilisation

Conseils de mise en place:

1. Nettoyer le trachéostome et la peau qui I’entoure avec le produit
Provox Cleaning Towel et/ou de I’eau et du savon, puis sécher
soigneusement cette zone.

2. Tlest possible d’appliquer des agents de préparation de la peau,
tels que Skin-Prep™ ou, si nécessaire, Provox® Silicone Glue,
conformément a leur mode d’emploi.

3. Encas d’utilisation d’OptiDerm: pré-chauffer soigneusement
le support adhésif entre les mains pour améliorer la fixation.
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4. Retirer le film de protection de 1’adhésif. Etirer doucement la
peau autour du trachéostome puis appliquer I’adhésif de fagon
a obtenir une fixation maximale a la peau, méme dans les plis
cutanés.

5. Masser soigneusement pendant environ une minute pour qu’il
adhére bien a la peau.

Remplacement du support adhésif

Le support adhésif peut rester en place tant qu’il est collé correc-
tement a la peau. Pour retirer plus facilement les adhésifs partiel-
lement fixés, utiliser un produit tel que Remove™. Apreés I’utili-
sation de Remove™, la peau doit toujours étre nettoyée a 1’aide
d’une lingette ou a I’eau et au savon. Lire les instructions. Avant
d’appliquer un nouveau support adhésif, nettoyer et sécher soi-
gneusement la peau.

ATTENTION: Lors de I’élimination des traces de colle sur la
peau, éviter que des particules ou du liquide ne pénétrent dans le
trachéostome. En cas d’utilisation d’OptiDerm pendant la période
post-opératoire ou sur une peau sensible, ne remplacer I’adhésif
que lorsqu’il se détache compleétement.

Conservation
Conserver dans un endroit propre et sec, a I’abri de la lumiére et
a température ambiante (15 a 25°C — 60 a 80°F).
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Provox’ LaryButton™
Boutons souples en silicone pour trachéostome aprés laryngec-
tomie (fig. 1d).
- utilisé avec ou sans Provox LaryClip ou Provox TubeHolder.
Voir le mode d’emploi.

Provox’ LaryTube™
Canules en silicone souple (fig. le).
- utilisé avec ou sans Provox LaryClip ou Provox TubeHolder.
Voir le mode d’emploi.
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Informazioni illustrative

Indicazioni per 'uso

11 Provox” HME Cassette ¢ un dispositivo speciale per pazienti
laringectomizzati. Si tratta di un dispositivo scambiatore di calore
¢ umidita (HME) che riscalda e umidifica I’aria inspirata, trat-
tenendo il calore e ["'umidita dell’aria espirata. Il dispositivo, inol-
tre, consente di ripristinare parzialmente la perduta resistenza alla
respirazione. Nei pazienti con protesi vocale o con fistola vocale
chirurgica il dispositivo pud anche facilitare la fonazione.

Descrizione del dispositivo
Le Provox HME Cassettes sono parti del Provox HME System,
il quale ¢ costituito dai filtri HME e dai dispositivi che servono
per tenerli in sede. Fig. [

Provox’ HME Cassette

L’HME Cassette ¢ un dispositivo monouso composto da una
spugna di schiuma trattata con cloruro di calcio e posta all’interno
di un alloggiamento in plastica. Questo alloggiamento dispone
di una valvola superiore a tenuta ermetica che puo essere spinta
verso il basso con un dito per ottenere la chiusura ermetica della
Cassette durante I’emissione vocale. Fig. 2

Una voltarilasciato il dito, la valvola superiore tornera imme-
diatamente nella posizione di riposo (meccanismo a molla).

Le Provox HME Cassettes sono disponibili in due versioni:
la Normal HME Cassette, da utilizzare giorno e notte in condiz-
ioni di normale sforzo fisico e la HiFlow HME Cassette carat-
terizzata da una resistenza inferiore alla respirazione e indicata
per I’uso durante I’esercizio di attivita fisiche. Quest’ultima puo
anche essere
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impiegata in un approccio a due stadi per consentire I’adattamento
progressivo del paziente ad una pit normale resistenza respira-
toria. In tal caso, si deve iniziare con la HiFlow HME Cassette
per una o due settimane per poi passare alla Normal HME Cas-
sette.

Caratteristiche tecniche:
Calo di pressione a 30 l/min:
Normal: 89 Pa (0,908 cm H20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cm H20)
Calo di pressione a 60 l/min:
Normal: 207 Pa (2,11 cm H20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cm H20)

Calo di umidita: Normal: 23,7 mg/1
HiFlow: 25,4 mg/l
(secondo la normativa ISO 9360-2; 2001)

Aspettative del dispositivo
La Provox HME Cassette ¢ un dispositivo per la riabilitazione
polmonare. Se usato con continuita, & probabile che si verifichi
un miglioramento della funzione polmonare e una riduzione
dei problemi respiratori, quali ad esempio tosse e produzione di
muco. Alcuni studi clinici hanno inoltre mostrato effetti psico-
logici positivi.

Il leggero aumento nella resistenza alla respirazione puo essere
vissuto, soprattutto all’inizio, come un disagio. E, pertanto, con-
sigliabile iniziare con le HiFlow Cassettes (vedi sopra ‘Descriz-
ione del dispositivo’).

Nel corso delle prime settimane d’uso, la produzione di muco
puo sembrare in aumento a causa dell’assottigliarsi del muco.
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PRECAUZIONI:

Prima dell’uso, controllare sempre il funzionamento del mec-
canismo a molla della Provox HME Cassette. Una volta rilas-
ciato il dito, la valvola superiore a tenuta ermetica deve aprirsi
immediatamente.

Non smontare "’HME Cassette in quanto cio pud compromet-
terne il corretto funzionamento.

Non riutilizzare ’HME Cassette o pulirla con acqua. Se il
cloruro di calcio viene lavato via dalla spugna, la funzione di
riscaldamento e umidificazione del dispositivo sara notevolmente
ridotta. A causa della formazione di colonie batteriche all’interno
della schiuma, inoltre, quanto ¢ piu lungo il tempo d’uso, tanto
¢ maggiore il rischio di potenziali infezioni.

Procedure di controllo
Prima dell’uso, verificare il corretto funzionamento del mecca-
nismo a molla del’HME Cassette.

Istruzioni per l'uso
Inserire ’HME Cassette. All’occorrenza, ’HME Cassette puo
essere facilmente inserita e rimossa manualmente dall’adesivo.

Fig. 3

Chiusura del tracheostoma per la fonazione
Per ottenere una chiusura ermetica per la fonazione con una pro-
tesi vocale o attraverso una fistola chirurgica, premere la valvola
superiore dell’HME Cassette verso il basso con un dito. Fig. 2
E anche possibile chiudere lo stoma nel caso in cui sia neces-
sario un aumento di pressione dell’aria nei polmoni (per esem-
pio, in caso di tosse).

Tosse

L’HME Cassette puo essere rimossa durante degli attacchi di
tosse, 0 in seguito a questi, nel caso in cui sia necessario pulire
lo stoma dal muco.
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Generalmente, durante le operazioni di pulizia dello stoma o
di sostituzione della Cassette, il disco adesivo puo rimanere in
sede.

Sostituzione del’HME Cassette
La Cassette puo essere sostituita in caso di necessita. Per garan-

tirne il corretto funzionamento, non usare la stessa Cassette per
piu di 24 ore.
Conservazione

Conservare a temperatura ambiente (15°C-25°C/60F-80F) in
luoghi puliti, asciutti e al riparo dalla luce.

Informazione sul riordino

Per i codici di ordinazione consultare la tabella dell’ultima pag-
ina.

Istruzioni sui dispositivi supplementari associati
L’HME Cassette puo anche essere usato con il Provox LaryTube
System (cannula per laringectomizzati) Fig. /E o con il Provox
LaryButton Fig. 1D con o senza 1’uso del Provox LaryClip, o
I’HME Cassette Adaptor per le cannule tracheostomiche con
connettore ISO 15 mm (quest’ultimo non ¢ disponibile per la
vendita in USA).

Altre informazioni
Per informazioni su studi clinici, i rappresentanti locali o per
maggiori informazioni, rivolgersi al nostro servizio di assis-
tenza clienti.
Data di stampa

Vedere il numero di versione sul retro della copertina del pre-
sente manuale.
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Dispositivi di fissaggio
11 dispositivo Provox Micron HME ¢ le altre cassette Provox HME
vanno usati con i seguenti dispositivi di fissaggio e accessori del
sistema Provox HME.
Per altre informazioni, leggere le Istruzioni per I'uso di ogni
prodotto.

Provox® Adhesives (Dischi adesivi)

I dischi adesivi Provox sono dispositivi monouso da usare per
mantenere il dispositivo Provox Micron HME e le altre cassette
Provox HME contro il tracheostoma, cosi da garantire una tenuta
ermetica. I dischi autoadesivi sono dotati di un rivestimento
cartaceo pelabile e hanno due forme differenti, cio¢ ovale (ana-
tomico) e rotondo, con tre tipi differenti di colla: OptiDerm,
FlexiDerm e Regular.

Esiste una versione speciale, Provox XtraBase, cio¢ un adesivo
del tipo FlexiDerm con base a forma convessa. E progettato per
facilitare e migliorare il fissaggio cutaneo per gli stomi profondi
e/o se si sta utilizzando una valvola automatica per tracheostoma
Provox FreeHands HME.

OptiDerm (fig /a) va usato nei pazienti con cute sensibile
o quando questa non ¢ ancora guarita correttamente, come ad
esempio dopo un intervento chirurgico e/o l'irradiazione. Assorbe
l'umidita, ¢ delicato sulla pelle e deve essere sostituito meno
spesso. Puo essere applicato delicatamente il primo giorno dopo
l'intervento chirurgico. La durata media ¢ di 36 ore.
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A causa del tipo di colla utilizzato, si consiglia un detergente
cutaneo adatto per pulire la cute da ogni residuo di adesivo. La
durata media ¢ di 48 ore.

FlexiDerm (fig 1b) ¢ molto flessibile e possiede le proprieta
adesive maggiori. E soprattutto adatto per i pazienti con stomi
profondi e/o irregolari, o per chi preferisce un adesivo molto
morbido e flessibile.

Regular (fig Ic) ¢ un adesivo trasparente traforato. E meno
flessibile e adesivo di FlexiDerm, ma lascia meno residui di colla
ed ¢ quindi piu facile e confortevole da usare. Questo adesivo
¢ adatto soprattutto per i soggetti con stoma e cute regolari. La
durata media ¢ di 24 ore.

AVVERTENZE

+ La colla puo irritare la pelle. In caso di irritazione cutanea,
interrompere 'uso dell’adesivo e consultare il medico.

* Gli adesivi Provox HME non vanno utilizzati durante la
radioterapia della cute circostante lo stoma, o per 2 settimane
dopo la radioterapia.

+ Nonusare l'adesivo OptiDerm come fissaggio per il dispositivo
Provox ShowerAid. La colla puo sciogliersi a contatto con
l'acqua, causando il distacco dell'adesivo e I’ingresso dell'acqua
nella trachea (fig 4).
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Informazioni sul funzionamento

Istruzioni d’uso:

1. Pulire lo stoma e la cute circostante con il Provox Cleaning
Towel e/o acqua e sapone, quindi asciugare accuratamente
l'area.

2. Si possono applicare agenti per la preparazione della cute,
come ad esempio Skin-Prep™ oppure, se necessario, la colla
Provox Silicone Glue, secondo le rispettive istruzioni per
l'uso.

3. Se si usa OptiDerm: preriscaldare accuratamente il disco
adesivo tenendolo tra le mani per migliorare il fissaggio.

4, Rimuovere la carta protettiva dall’adesivo. Stirare delicatamente
la pelle attorno allo stoma, quindi applicare 1'adesivo, per
ottenere un fissaggio ottimale alla cute anche in presenza di
pieghe cutanee.

5. Massaggiare accuratamente e delicatamente 1'adesivo per circa
un minuto per migliorare il fissaggio cutaneo.

Sostituzione del disco adesivo

11 disco adesivo puo restare in sede fino a quando la colla aderisce
correttamente alla cute. Per facilitare la rimozione degli adesivi
parzialmente fissati, puo essere utile 'uso di un agente per la
rimozione degli adesivi, come ad esempio Remove™. Dopo I'uso
di Remove™, la cute deve essere sempre pulita con il Cleaning
Towel o acqua e sapone. Leggere le istruzioni. Prima di appli-
care un nuovo disco adesivo, la cute deve essere accuratamente
pulita e asciugata.

ATTENZIONE: quando si pulisce la cute dai residui di ade-
sivo, evitare l'ingresso di particelle/fluidi nello stoma. Se si usa
OptiDerm nel periodo postoperatorio o su cute sensibile, 1'adesivo
deve essere sostituito solo dopo il completo distacco.
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Conservazione
Conservare in luogo pulito, asciutto e buio, a temperatura ambi-
ente (15 °C-25 °C).
Provox’LaryButton™
Bottoni da stoma per laringectomia in silicone morbido (fig 1d).

- con o senza l'uso del Provox LaryClip o del Provox TubeHolder.
Leggere le singole istruzioni.

Provox’ LaryTube™
Cannule per laringectomia in silicone morbido (fig /e).
- con o senza l'uso del Provox LaryClip o del Provox TubeHolder.
Leggere le singole istruzioni.
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Descripcion
Finalidad de uso

El dispositivo Provox” HME Cassette es un producto especial-
izado para pacientes laringectomizados. Se trata de un intercam-
biador de humedad y calor (HME) que calienta y humidifica el
aire inhalado reteniendo en el dispositivo el calor y la humedad
procedentes del aire espirado. Ademas, en parte sirve para resta-
blecer la resistencia respiratoria perdida. En los pacientes que
llevan implantada una protesis de voz o tienen una fistula quirtr-
gica, también puede ayudarles a hablar.

Descripcion del dispositivo
El dispositivo Provox” HME Cassette es parte del sistema Pro-
vox HME, que consiste en los Cassettes HME y los dispositivos
de soporte. Fig. 1.

Provox’ HME Cassette

El HME Cassette es un dispositivo desechable dotado de una
esponja de espuma tratada con cloruro célcico que se encuentra
dentro de una carcasa de plastico. Dicha carcasa tiene una tapa
superior que puede empujarse hacia abajo mientras se habla para
cerrar el Cassette y mantenerlo asi estanco al aire. Fig 2

Tras soltar el dedo, la tapa superior regresa automaticamente
a su posicion de reposo (mecanismo de resorte).
Los Provox HME Cassettes estan disponibles en dos versiones: El
Normal HME Cassette, que debe llevarse dia y noche en condi-
ciones de esfuerzo fisico normal y el HiFlow HME Cassette, que
tiene una resistencia respiratoria menor y estd concebido para uti-
lizarlo durante las actividades fisicas. Este ultimo también puede
utilizarse si se sigue un proceso en dos fases para adaptarse pro-
gresivamente a una resistencia respiratoria mas normal.
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Datos técnicos:
Caida de presion
a 30 l/min: Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Caida de presion

a 60 l/min: Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)
Pérdida de humedad: Normal: 23,7 mg/1

HiFlow: 25,4 mg/Il
(conforme a ISO 9360-2; 2001)

Expectativas del dispositivo
El dispositivo Provox HME Cassette es un producto para reha-
bilitacion pulmonar. Si se utiliza de forma continua, puede llegar
amejorar la funcion pulmonar, lo que reduce los problemas respi-
ratorios, como son los ataques de tos o la produccion de mucosi-
dad. De igual modo, los estudios clinicos han demostrado que el
dispositivo tiene efectos psicologicos positivos.

Dado que en los primeros momentos el paciente puede sentirse
molesto debido al ligero aumento de la resistencia respiratoria,
es recomendable comenzar con los HiFlow Cassettes (consulte
el apartado “Descipcion del dispositivo™).

Asimismo, durante las primeras semanas de uso, puede dar
la sensacion de que la produccion de mucosidad ha aumentado,
puesto que ésta se diluye con el agua retenida.

PRECAUCIONES:

Compruebe siempre el mecanismo de resorte del Provox HME
Cassette antes de proceder a su utilizacion. La tapa superior
debe abrirse inmediatamente después de soltar el dedo.
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No desmonte nunca el HME Cassette, puesto que esto podria
interferir en el correcto funcionamiento del dispositivo.

No reutilice el HME Cassette ni lo limpie con agua. El fun-
cionamiento del intercambiador de calor y humedad se vera
afectado negativamente si el cloruro célcico se separa de la
espuma. Asimismo, el riesgo de infeccion potencial aumenta
de forma proporcional al tiempo de uso, debido a una potencial
colonizacion bacteriana en la espuma.

Procedimientos de comprobacion

Compruebe que el mecanismo de resorte del HME Cassette fun-
cione correctamente antes de proceder a su utilizacion.

Instrucciones de uso
Inserte el HME Cassette. E1l HME Cassette puede insertarse y
retirarse manualmente del adhesivo segiin sea necesario siguiendo
un sencillo procedimiento. Fig. 3

Cierre del traqueostoma para la fonacion
Para obtener un cierre estanco al aire para la fonacion en pacientes
con una protesis de voz o una fistula quirtrgica, presione la tapa
superior del HME Cassette con un dedo. Fig. 2
También puede cerrar el estoma en el caso de que sea preciso
aumentar la presion del aire de los pulmones (por ejemplo, en el
caso de ataques de tos).

Tos

EI HME Cassette puede retirarse durante o después de un ataque
de tos si es preciso limpiar la mucosidad acumulada en el estoma.
Por lo general, la placa base del adhesivo puede permanecer en su
lugar mientras se limpia el estoma o se reemplaza el Cassette.
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Reemplazo del HME Cassette
El Cassette puede reemplazarse siempre que sea necesario. Para
garantizar su correcto funcionamiento, no debe utilizar el mismo
Cassette durante mas de 24 horas.

Almacenamiento

Almacene en un lugar limpio, seco y oscuro y a temperatura
ambiente (de 15° Ca 25° C).

Informacion para nuevos pedidos
Para conocer cudles son los codigos de pedidos, consulte la tabla
incluida en la ultima pagina.

Instrucciones sobre los dispositivos
adicionales relacionados

Los HME Cassette pueden utilizarse también en combinacion
con las canulas de laringectomia Provox LaryTube Fig. /E o con
el sistema Provox LaryButton Fig. /D con o sin el sistema de
fijacion Provox LaryClip, o con el HME Cassette Adaptor con
conector ISO 15 mm para canulas de traqueotomia (este ultimo
unicamente para ventas fuera de USA).

Informacién adicional
Si desea obtener mas informacion sobre los estudios clinicos, los
representantes locales o sobre cualquier otra cuestion, pongase
en contacto con el departamento de atencion al cliente.
Fecha de impresion

Consulte el numero de version que aparece en la contraportada
de este manual.
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Dispositivos de fijacion
El Provox Micron HME, al igual que los demas cassettes
Provox HME, estan disefiados para utilizarse con los dispositivos
de fijacion y accesorios del sistema Provox HME que se indican
a continuacion. Si desea mas informacion, consulte las instruc-
ciones de uso de cada producto.

Provox’ Adhesive (Adhesivos Provox’)
Las placas basales Provox Adhesive son de un solo uso y estan
disefiadas para mantener el Provox Micron HME o cualquier otro
cassette Provox HME sobre el estoma y proporcionar un sellado
hermético. Las placas autoadhesivas se suministran con un papel
protector y estan disponibles con dos formas diferentes, ova-
lada (anatomica) y circular, y tres tipos de adhesivo: OptiDerm,
FlexiDerm y Regular.
Existe ademas una version de placa basal especial de tipo Flexi-
Derm, Provox XtraBase, que tiene la base convexa. Esta dise-
flada para facilitar y mejorar la adherencia a la piel en los casos
de estoma profundo o si se utiliza una valvula de traqueotomia
automatica Provox FreeHands HME.
OptiDerm (figura 1a) esta indicada en pacientes de piel sensible
0 en casos en que la piel atin no ha cicatrizado por completo, por
ejemplo después de una intervencion quirurgica o un tratamiento
de radioterapia. Absorbe la humedad, es inocua para la piel y
necesitamenos cambios. Puede incluso aplicarse el dia después
de la intervencion. Tiene una duracion media de 36 horas.
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FlexiDerm (figura 1b) es una placa basal muy flexible de propie-
dades adhesivas ultrafuertes. Es la mas adecuada para los pacientes
con un estoma profundo o irregular, asi como para los que prefi-
eren un adhesivo suave y flexible. Debido al tipo de pegamento
que utiliza, se recomienda eliminar los residuos de la piel con un
limpiador adecuado. Tiene una duracion media de 48 horas.

Regular (figura I¢c) es una placa basal transparente y perforada.
Es menos flexible y adhesiva que la placa FlexiDerm, pero deja
menos pegamento residual y, por tanto, es mas facil de colocar
y resulta mas comoda de usar. Esta placa esta indicada princi-
palmente para estomas y pieles normales. Tiene una duracion
media de 24 horas.

ADVERTENCIAS

» El pegamento puede irritar la piel. Deje de utilizar la placa
basal si nota irritacion y consulte a su médico.

 Las placas Provox Adhesive no se deben utilizar si se esta
recibiendo radioterapia en la zona del estoma ni durante
las dos semanas siguientes.

* No utilice la placa basal OptiDerm para sujetar el Provox
Shower-Aid. Al contacto con el agua el pegamento puede
disolverse y la placa basal despegarse, dejando que entre
agua en la traquea (figura 4).
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Instrucciones de uso

Colocacion:

1. Limpie el estoma y la piel que lo rodea con una Provox Cleaning
Towel o con agua y jabon y seque la zona con cuidado.

2. Puede utilizar productos de preparacion de la piel como Skin-
Prep™ o, si lo necesita, Provox Silicone Glue, siguiendo las
instrucciones de uso.

3. Siutiliza OptiDerm, caliente cuidadosamente entre las manos
la placa basal para mejorar la adherencia a la piel.

4. Quite el papel protector. Estire suavemente la piel del estoma
y coloque la placa adhesiva. De ese modo la adherencia sera
optima incluso en los pliegues de la piel.

5. Realice un suave masaje durante aproximadamente un minuto
para reforzar la adherencia.

Cambio de la placa basal adhesiva
La placa basal no se movera mientras permanezca correctamente
adherida a la piel. Para que le resulte mas facil quitarse una placa
basal parcialmente adherida, puede utilizar un producto de elimi-
nacion de adhesivo, por ejemplo Remove™. Después de su uso,
debe limpiarse la piel con una toallita o con agua y jabon. Lea las
instrucciones. No olvide lavarse y secarse bien la piel antes de
ponerse una nueva placa basal adhesiva.
PRECAUCION: Al quitar el pegamento residual de la piel, evite
que entren particulas/liquidos en el estoma. Si utiliza una placa
OptiDerm durante el periodo postoperatorio o porque tiene la
piel sensible, no se cambie el adhesivo hasta que se haya desp-
egado por completo.
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Almacenamiento

Guarde las placas basales en un lugar limpio, seco y oscuro a
temperatura ambiente (15°C-25°C/60F—80F).

Provox’ LaryButton™
Botones de traqueostoma de silicona blanda (figura 1d).
Se puede usar junto con el Provox LaryClip o el Provox Tube-
Holder. Lea las instrucciones de uso.
Provox’ LaryTube™
Canula de traqueostoma de silicona blanda (figura Ie).

Se puede usar junto con el Provox LaryClip o el Provox Tube-
Holder. Lea las instrucciones de uso.
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Informacoes descritivas

Indicagdes de utilizagao

O Provox'HME Cassete ¢ um dispositivo médico especializado
para pacientes larinjectomizados. Trata-se de um permutador de
calor e humidade (HME) que aquece e humidifica o ar inspirado ao
reter o calor e a humidade de ar expirado no dispositivo. Restaura
parcialmente a resisténcia da respiracao perdida. Para os doentes
com uma protese fonatdria ou fistula de fonagdo cirargica, pode
também facilitar a emissao de som por parte das cordas vocais.

Descrig¢ao do dispositivo
As Provox HME Cassetes fazem parte do sistema Provox HME, o
qual ¢ constituido por HME Cassetes ¢ dispositivos de ligagdo.

Provox’ HME Cassette

O HME Cassette ¢ um dispositivo de utilizagdo inica composto
por uma esponja de espuma tratada com cloreto de calcio numa
caixa de plastico. Esta caixa apresenta uma tampa superior que
pode ser empurrada para baixo com um dedo durante a fala para
fechar a Cassette hermeticamente. Fig. 2

Depois de libertar o dedo, a tampa superior regressa automatica-
mente a respectiva posi¢do de descanso (mecanismo de mola).

Os Provox HME Cassettes estdo disponiveis em duas versdes:
O Normal HME Cassette, que deve ser utilizado de dia e de noite
em condigdes fisicas normais ¢ o HiFlow HME Cassette, com
uma resisténcia da respiracao inferior, destinado a ser utilizado
durante actividades fisicas.
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Este ultimo pode também ser utilizado numa abordagem com-
posta por duas fases de modo a poder adaptar-se a uma resistén-
cia da respiragdo mais normal. Nesse caso, comece pelo HiFlow
HME Cassette durante uma ou duas semanas, ap0s as quais devera
mudar para o Normal HME Cassette.

Dados técnicos:
Queda de pressdo de 30 [/min:
Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Queda de pressao de 60 l/min:
Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)

Perda de humidade: Normal: 23,7 mg/l
HiFlow: 25,4 mg/l
(de acordo com a norma ISO 9360-2; 2001)

Expectativas do dispositivo
O Provox HME Cassete ¢ um dispositivo médico para reabili-
tacdo pulmonar. Quando utilizado de forma continua, espera-se
que o funcionamento pulmonar melhore e que os problemas
respiratorios, por exemplo tosse € produgéo de muco, diminuam.
Estudos clinicos demonstraram também efeitos psicologicos
positivos.

Em especial no inicio do tratamento, o ligeiro aumento da
resisténcia da respiragdo pode dar origem a desconforto. E por
isso recomendavel comegcar pelos HiFlow Cassettes (consulte
‘Descricao do dispositivo’ acima).

Durante as primeiras semanas de utilizagdo, pode verificar-se
um aumento na produ¢do de muco, devido ao facto de o muco
estar mais diluido com a agua retida.
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PRECAUCOES:

Teste sempre o mecanismo de mola do Provox HME Cassette
antes de o utilizar. A tampa superior deve abrir imediatamente
apos libertar o dedo.

Nao desmonte o HME Cassette, uma vez que pode interferir
com o funcionamento correcto do mesmo.

Nao utilize novamente o HME Cassette e ndo o limpe com
agua. O funcionamento do permutador de calor e humidade sera
significativamente reduzido se o cloreto de calcio for eliminado
da espuma. Para além disso, o risco de possiveis infecgdes podera
aumentar com o tempo de utilizagdo, devido a colonizagdo de
bactérias na espuma.

Procedimentos de verificagao

Verifique o funcionamento adequado do mecanismo de mola no
HME Cassette antes de o utilizar.

Instrugoes de utilizagao
Insira 0 HME Cassette. O HME Cassette pode ser facilmente
inserido e removido manualmente do adesivo, conforme
necessario. Fig. 3

Fechar o traqueostoma para falar
De modo a obter uma vedagdo hermética para falar com uma
protese fonatoria ou fistula de fonagao cirurgica, prima a tampa
superior do HME Cassette com um dedo. Fig. 2
Pode também fechar o estoma, se for necessario um aumento
de pressao do ar nos pulmdes (por exemplo, tossir).

Tossir

O HME Cassette pode ser removido durante ou depois de tossir,
se tiver de limpar muco do estoma.
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De forma geral, a placa de base adesiva pode ficar no lugar durante
a limpeza do estoma ou substitui¢do da Cassette.

Substituigao da HME Cassette

A Cassette pode ser substituida conforme necessario. De modo a
assegurar o respectivo funcionamento adequado, a mesma Cas-
sette ndo deve ser utilizada durante mais de 24 horas.

Armazenamento

Guarde numa area limpa, seca e escura a temperatura ambiente
(15°C-25°C).

Informagao para encomendar
Para obter codigos de encomenda, consulte a tabela na ultima
pagina.

Instrugdes sobre dispositivos

relacionados, adicionais

O Provox HME Cassete pode também ser usado em conjunto com
o Provox sistema LaryTube (Canula para Larinjectomizados)
Fig.1E ou com o Provox LaryButton Fig. /D utilizando ou ndo
o Provox LaryClip, ou o Adaptador HME Cassete para canulas
de traqueostomia com unido ISSO 15mm (este ultimo ndo se
encontra a venda nos Estados Unidos da América)

Outras informagoes
Informagdes sobre estudos clinicos, representantes locais e out-
ras informagoes, estdo disponiveis a partir do departamento de
assisténcia a clientes.

Data de impressao
Consulte o nimero da versdo na contracapa deste manual.
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Dispositivos de fixagao
O Provox Micron HME e outras cassetes Provox HME desti-
nam-se a ser utilizadas no sistema Provox HME em conjunto com
os seguintes dispositivos de fixagdo e acessorios.
Para mais informagdes, leia as instrugdes de utilizagao para
cada um dos produtos.

Adesivo Provox’
As chapas de base adesivas Provox sdo dispositivos de utiliza-
¢do Unica cuja funcdo é manter o Provox Micron HME e outras
cassetes
Provox HME em frente do traqueostoma e proporcionar um
vedante estanque ao ar. Os discos de fita auto-adesiva sdo forneci-
dos sobre um revestimento de papel de descolar e existem em dois
formatos diferentes, i.e. oval (anatomico) e redondo, e com trés
diferentes tipos de cola: OptiDerm, FlexiDerm ¢ Regular.
Uma versdo especial, Provox XtraBase, ¢ um adesivo do tipo
Flexi-Derm que tem uma base de formato conico. Foi concebido
para facilitar e melhorar a fixagdo a pele para estomas profundos
¢ /ou se for utilizada uma valvula de traqueostoma automatica
Provox FreeHands HME.

OptiDerm (fig. /a) destina-se a doentes com uma pele sensivel
ou para casos em que a pele ndo sarou devidamente, por exemplo,
apos cirurgia e/ou irradiacdo. Absorve a humidade, ¢ suave para
apele e necessita de ser substituido com menos frequéncia. Pode
ser aplicado com cuidado no 1° dia do pés-operatorio. Durabili-
dade média de 36 horas.
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FlexiDerm (fig. 1b) ¢ muito flexivel e possui as mais fortes pro-
priedades adesivas. E especialmente adequado a doentes com um
estoma profundo e/ou irregular ou que preferem um adesivo muito
suave e flexivel. Devido ao tipo de cola utilizado, recomenda-se
um produto de limpeza de pele adequado para limpar qualquer
residuo de cola na pele. Durabilidade média de 48 horas.

Regular (fig. /c) ¢ um adesivo transparente perfurado. E menos
flexivel e cola menos do que o FlexiDerm, mas deixa menos cola
residual e, como tal, é mais facil e mais confortavel de utilizar.
Este adesivo destina-se principalmente a pessoas com um estoma
e pele normais. Durabilidade média de 24 horas.

AVISOS

* Acolado adesivo pode irritar a pele. Deixe de usar o adesivo
em caso de irritagdo cutdnea e consulte o seu médico.

* Os adesivos Provox HME ndo devem ser utilizados durante
radioterapia da pele em redor do estoma ou durante 2 semanas
ap0s radioterapia.

* Nao utilize o adesivo OptiDerm para fixar o Provox Shower-
Aid. A cola pode dissolver em contacto com a d4gua e o adesivo
pode soltar-se, deixando entrar dgua para dentro da traqueia

(fig- 4).

55



Informagao sobre a operagao

Instrugdes de colocagio:

1. Limpe o estoma e a pela a volta com a toalha Provox
Cleaning Towel e/ou sabdo e 4gua, e depois seque a area
cuidadosamente.

2. Podera aplicar produtos de preparagdo de pele como Skin-
Prep™ ou, se necessario, Provox Silicone Glue, seguindo as
instrugodes de utilizagdo.

3. Se utilizar OptiDerm: aquega previamente entre as maos a
chapa de base adesiva com cuidado para melhorar a fixaggo.

4. Retire o papel de proteccdo do adesivo. Afaste a pele do estoma
esticando-a cuidadosamente, depois aplique o adesivo, para
obter optima fixagao a pele, mesmo nas dobras de pele.

5. Massaje cuidadosamente o adesivo durante cerca de um minuto
para melhorar a fixagdo a pele.

Substituicao da chapa de base adesiva

A chapa de base adesiva pode permanecer no lugar desde que
esteja devidamente colada a pele. Para facilitar a remogao de adesi-
vos parcialmente colados, podera ajudar se utilizar o produto de
remocao de adesivos Remove™. Depois de utilizar Remove™, a
pele deve ser sempre limpa com uma toalha de limpeza ou sabao
e dgua. Leia as instrugdes. Antes de aplicar uma nova chapa de
base adesiva, a pele deve ser muito bem limpa ¢ seca.
ATENCAO: Ao limpar a cola residual da pele, é necessario ter
cuidado para impedir a entrada de particulas/fluidos para dentro do
estoma. No caso de utilizar OptiDerm no periodo pos-operatorio
ou em pele sensivel, o adesivo s6 devera ser substituido quando
estiver completamente solto.
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Conservagao
Conserve num lugar limpo, seco ¢ escuro a temperatura ambiente
(15°C-25°C/60 °F — 80 °F).
Provox’ LaryButton™
Botdes de estoma em silicone suave para laringectomia (fig. 1d).

- com ou sem utilizagdo de Provox LaryClip ou Provox Tube-
Holder. Leia as instru¢des em separado.

Provox’ LaryTube™
Tubos em silicone suave para laringectomia (fig. /e).
- com ou sem utilizagdo de Provox LaryClip ou Provox Tube-
Holder. Leia as instru¢des em separado.
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Beskrivning

Anvandningsomrade
Provox HME Cassette r en specialprodukt for patienter som
har genomgatt laryngektomi. Det bestar av en fukt - och virme-
véxlare (HME) som fangar upp fuktigheten i utandningsluften
och anvénder den for att fukta och virma inandingsluften. Den
aterstéller till en del forlorat andningsmotstand. For patienter
med rostventil kan den dven underlitta tal.

Beskrivning av produkten
Provox HME Cassette ar en del av Provox HME Systemet,
vilket bestar av HME Cassette och olika fastséttningsproduk-
ter. Fig. 1

Provox’ HME Cassette

HME Cassette ar avsedd for engéngsbruk och bestér av en kalci-
umkloridbehandlad skumplast i en plastkassett. Kassetten har ett
lock som kan tryckas ned med ett finger under tal sé att en lufttat
sténgning av Cassette erhélls. Fig 2

Niér fingret tas bort, atergar locket automatiskt till dess viloldge
(fjadermekanism).

Provox HME Cassette finns i tva versioner: Normal HME
Cassette, som bor béras hela dygnet under normal fysisk anstran-
gning och HiFlow HME Cassette med lagre andningsmotstand
som dr avsedd att anvéndas vid fysiska aktiviteter. Den senare
kan dven anvéndas vid en tva-stegs-anpassning for att véinja
patienten vid ett mer normalt andningsmotstand. I sa fall anvénds
forst HiFlow HME Cassette i en eller tva veckor, och dérefter
Normal HME Cassette.
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Tekniska data:
Tryckforlust vid 30 I/min: ~ Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Tryckforlust vid 60 I/min: ~ Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)
Fuktforlust: Normal: 23,7 mg/l
HiFlow: 25,4 mg/l
(enligt ISO 9360-2; 2001)

Forvantningar pa produkten
Provox HME Cassette &r en produkt for lungrehabilitering. Vid
regelbunden anvéndning kommer lungfunktionen att forbéttras
och problem som till exempel hosta och slembildning minskar.
Kliniska studier har dven visat positiva psykologiska effekter.

I synnerhet i borjan kan det nagot 6kade andningsmotstandet
upplevas som ett obehag. Det kan darfor vara tillradligt att borja
med HiFlow Cassette (se avsnittet *Beskrivning av produkten’
ovan).

Under de forsta veckornas anvéndning kan det tyckas att slem-
produktionen 6kar pa grund av att slemmet tunnas ut.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Prova alltid fjidermekanismen i Provox HME Cassette fore
anvandning. Locket ska aterga till viloldge omedelbart nér du
tar bort fingret.

Ta inte isér HME Cassette eftersom det kan gora att den inte
fungerar som den ska.
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HME Cassette far inte ateranvéndas och fér inte rengdras med
vatten. Funktionen hos fukt- och virmevéxlaren reduceras bety-
dligt om kalciumkloriden skéljs bort fran skumgummit. Risken
for infektioner 6kar om anvéandningstiden Gverskrids, genom
bakterievaxt i skumplasten.

Kontroller

Kontrollera att fjidermekanismen i HME Cassette fungerar som
den ska fore anvéndning.

Handhavande
Satt 1 en HME Cassette. HME Cassette kan enkelt séttas i och tas
bort fran plastret efter behov. Fig. 3

Stangning av trakeostomat vid tal
Tryck ned locket pd HME Cassette med ett finger sa att du far en
lufttdt forslutning for tal med en rostventil. Fig. 2
Du kan éven stinga stomat om du behover okat lufttryck i
lungorna (till exempel for att hosta).

Hosta

HME Cassette kan avléigsnas nér du hostar eller efter att du hostat,
om stomat behdver rengdras fran slem. I allménhet kan pléstret
sitta kvar vid rengdring av stomat eller byte av Cassette.

Byte av HME Cassette

Cassette bytes vid behov. For att Cassette sékert ska fungera pa
rétt sitt, bor samma enhet anvindas hogst 24 timmar.

Férvaring
Forvaras pé ren, torr och mork plats vid rumstemperatur
(15°C-25°C).
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Bestallningsinformation
Bestillningsnummer finner du i tabellen pa sista sidan.
Anvisningar for annan utrustning som
hor till produkten

HME Cassette kan dven anvéndas i kombination med Provox
LaryTube system (laryngektomitub) Fig. /D eller med Provox
LaryButton Fig. E med eller utan LaryClip eller HME Cassette
Adaptor for trakeostomituber med 15 mm ISO-anslutning.
Ovrigt
Information om kliniska studier, lokala representanter och ytter-
ligare information kan erhéllas fran véar kundtjénst.
Tryckningsdatum

Se versionsnumret pa det bakre omslaget till den hiar manualen.
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Produkter i Provox” HME-systemet
Provox Micron HME och andra Provox HME-kassetter &r avsedda
att anvéndas i kassetthallaren pa Provox Adhesive (plaster), Pro-
vox LaryButton och Provox LaryTube. Fér mer information, lis
bruksanvisningen for respektive produkt.

Provox’ Adhesive

Provox Adhesive pléster anvinds for att halla Provox Micron
HME och andra Provox HME-kassetter pé plats framfor trakeo-
stomat och for att ge en lufttét tillslutning. De sjdlvhaftande
pléstren levereras med skyddsfilm pa baksidan och finns i tva
olika former, oval och rund samt med tre olika klisterkvaliteter:
OptiDerm, FlexiDerm och Regular.

Provox XtraBase dr ett speciellt plaster av FlexiDerm-typ med en
konformad bas. Det har utformats for att ge ett enklare och battre
faste vid djupa stoma och/eller om en automatisk trakeostoma-
ventil av typen Provox FreeHands HME anvénds.

OptiDerm (fig /a) &r avsedd for patienter med kanslig hud eller
nér huden dnnu inte 1akt ordentligt, till exempel efter operation
och/eller stralbehandling. Det absorberar fukt, dr skonsamt mot
huden och behdver inte bytas sa ofta. Det kan appliceras forsik-
tigt forsta dagen efter operation. Genomsnittlig anvéndningstid
36 timmar.

FlexiDerm (fig /b) &r foljsamt och har den starkaste vidhaft-
ningsegenskapen. Det &r speciellt limpligt for patienter med djupt
och/eller oregelbundet stoma eller for patienter som foredrar ett
mjukt och foljsamt pléster. Pa grund av klistret som anvénds,
rekommenderas att eventuella klisterrester avldgsnas med ett
lampligt hudrengéringsmedel mellan plasterbytena. Genomsnit-
tlig anvéndningstid 48 timmar.
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Regular (fig Ic) 4r ett transparent, perforerat plaster. Det ér inte
lika foljsamt och har svagare héftegenskaper dn FlexiDerm. Det
lamnar mindre klisterrester pa huden och &r l4tt att anvdnda och
avldgsna. Detta pléster dr huvudsakligen avsett for personer med
normalt stoma och normal hud. Genomsnittlig anvéndningstid
24 timmar.

VARNINGAR

* Plastrets klister kan irritera huden. Anvéind inte plastret om
hudirritationer uppstér utan kontakta dé din lékare.

+ Provox HME plaster ska inte anvandas under stralbehandling
av huden runt stomat eller under de nérmaste 2 veckorna efter
stralbehandling.

 Anvind inte OptiDerm-pléster for att fasta Provox ShowerAid
(duschskydd). Vid kontakt med varmt vatten kan klistret 16sas
upp och pléstret lossna sa att vatten tringer ned i luftstrupen

(fig4).

Bruksanvisning
Appliceringsanvisningar:
1. Rengor stomat och huden runt omkring med Provox Cleaning
Towel (rengdringsservett) och/eller tval och vatten. Torka
darefter omradet noga.

2. Du kan applicera medel som okar vidhaftningen av plastren,
till exempel Skin-Prep™ eller, om det behdvs, Provox Silicone
Glue. Folj i sé fall bruksanvisningen for dessa medel.

3. Om OptiDerm anvénds: Varm plastret forsiktigt mellan
hénderna innan du applicerar det, sa faster det béttre.

4. Ta bort skyddsfilmen fran plastret. Strick huden forsiktigt
i riktning fran stomat och applicera sedan plastret jamnt i
hudvecken sa att du far optimal vidhaftning mot huden.

5. Massera plastret forsiktigt i cirka en minut sé forbattras
vidhéftningen mot huden.
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Byte av plaster

Plastret kan sitta kvar sé lange det féaster ordentligt vid huden.
Det kan vara bra att anvénda ett medel for plasterborttagning,
till exempel Remove, vilket gor det léttare att fa bort plaster som
delvis sitter fast. Efter anvdndning av Remove ska huden alltid
reng6ras med en Cleaning Towel eller tvéal och vatten. Lds anvis-
ningarna. Innan ett nytt plaster appliceras ska huden rengoras
och torkas noga.

VARNING: Forhindra att partiklar/vétskor kommer in i stomat
nér huden rengors fran klisterrester. Om OptiDerm anvénds efter
operation eller vid kinslig hud, ska pléstret bytas forst nér det
har lossnat helt.

Forvaring
Forvaras i rumstemperatur (15°C-25°C) pa ren, torr och mork
plats.
Provox’LaryButton™
Mjuka stomakanyler i silikon for laryngektomerade. (fig 1d).
- med eller utan Provox LaryClip eller Provox TubeHolder. Lis
de separata anvisningarna.
Provox’ LaryTube™
Mjuka silikonkanyler for laryngektomerade(fig /e).

- med eller utan Provox LaryClip eller Provox TubeHolder. Lis
de separata anvisningarna.
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Beskrivelse

Indikationer for brug

Provox HME Cassette er et specielt hjeelpemiddel til larynge-
ctomerede patienter. Det er en fugt-/varmeveksler (HME), der
opvarmer og fugter indandingsluften ved at bevare varmen og
fugten fra udandingsluften i systemet. Systemet genopretter ogsa
delvist den mistede vejrtreekningsmodstand. Det gor det endvi-
dere nemmere for patienter med en stemmeprotese eller kirurgisk
dannet stemmefistel at tale.

Systembeskrivelse

Provox HME kassetterne er en del af Provox HME systemet som
bestar af HME kassetter og plastre. Fig. /

Provox’ HME Cassette

Provox HME Cassette er en éngangs kassette, der indeholder en
svamp behandlet med calciumchloridskum i et plasthylster. Dette
hylster er udstyret med et topdaksel, der kan skubbes ned med en
finger under tale, sé kassetten lukkes lufttet. Fig. 2

Nar fingeren fjernes, bevager topdakslet sig automatisk tilbage
til hvilepositionen (fjedermekanisme).

Provox HME Cassettes findes i to udgaver: En Normal HME
Cassette, der skal baeres degnet rundt ved normal fysisk aktivitet,
og HiFlow HME Cassette med lavere vejrtreekningsmodstand, der
er beregnet til anvendelse ved hardere fysisk aktivitet. Sidstnaevnte
kan ogsa anvendes i en 2-trins fase med henblik pa tilpasning
til en mere normal vejrtrackningsmodstand. I dette tilfeelde ber
HiFlow HME Cassette anvendes i de forste 1-2 uger, hvorefter
der kan skiftes til Normal HME Cassette.
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Tekniske data:

Trykfald ved 30 [/min: Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Trykfald ved 60 l/min: Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)
Fugttab: Normal: 23,7 mg/l

HiFlow: 5,4 mg/l
(ifelge ISO 9360-2; 2001)

Forventninger til systemet
Provox HME Cassettes er et system til lungerehabilitering. Ved
kontinuerlig anvendelse forventes det, at lungefunktionen styrkes,
mens vejrtrekningsproblemer som f.eks. hoste og slimproduk-
tion forventes at aftage. Kliniske forseg har ogsa pavist positive
psykologiske virkninger.

Den lidt foregede vejrtreekningsmodstand kan opfattes som
ubehagelig, isar i begyndelsen. Det kan derfor vere tilradeligt
at starte med HiFlow Cassettes (se ovenstaende ’Systembeskriv-
else’).

[ lobet af de forste ugers anvendelse kan der forekomme foreget
slimproduktion, hvilket skyldes fortynding af slimen med vand,
der er bevaret i systemet.

FORHOLDSREGLER:

Provox HME Cassette’s fjedermekanisme skal altid afproves for
brug. Topdakslet skal dbne sig omgéende, nér fingeren fjernes.
HME Cassette ma ikke adskilles, da dette kan forhindre kas-
setten i at fungere korrekt.
HME Cassette mé ikke genbruges eller rengeres med vand.
Fugt-/varmevekslerens funktion nedsattes vasentligt, hvis calci-
umchloriden vaskes ud af skummet. Risikoen for infektioner
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kan ogsa stige i takt med anvendelsestiden, da der kan opsté
bakteriekolonier. Fugt-/varmevekslerens funktion nedszttes
veesentligt, hvis calciumchloriden vaskes ud af skummet. Risi-
koen for infektioner kan ogsa stige i takt med anvendelsestiden,
da der kan opsta bakteriekolonier, da der kan opsta bakteriekol-
onieri skummet.

Kontrolprocedurer

Kontrollér, at HME Cassette’s fjedermekanisme fungerer kor-
rekt for brug.

Brugsanvisning
Indsaet HME Cassette. Det er let at indsette HME Cassette og
fjerne den manuelt fra plasteret efter behov. Fig. 3

Lukning af tracheostomaet ved tale

For at skabe en lufttaet forsegling i forbindelse med tale med en
stemmeprotese eller kirurgisk dannet stemmefistel skal topdak-
slet pA HME Cassette trykkes ned med en finger. Fig. 2

Stomaet kan ogsa lukkes, hvis der er behov for en trykforogelse
i lungerne (f.eks. ved hoste).

Ved hoste

HME Cassette kan fjernes under eller efter hoste for at rengere
stomaet for slim. Normalt kan plasteret blive siddende ved
rengering af stoma eller udskiftning af kassetten.

Udskiftning af HME Cassette

Kassetten kan udskiftes efter behov. For at sikre korrekt funktion
ber den samme kassette ikke anvendes 1 mere end 24 timer.

Opbevaring

Opbevares rent, tort og merkt ved stuetemperatur (15°-25°C).
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Genbestilling
Bestillingskoder findes i tabellen pa sidste side.

Vejledninger til andre, relaterede systemer
HME Cassette kan ogsa anvendes sammen med Provox Lary-
Tube-systemet (laryngectomitube) Fig. /E eller med Provox-
LaryButton Fig. 1D med eller uden brug af Provox LaryClip,
eller en HME-kassetteadapter til tracheostomitube med 15 mm
ISO-tilslutning.

Andre oplysninger
Oplysninger om kliniske forseg, lokale repraesentanter og yder-
ligere oplysninger kan fas fra vores kundeserviceafdeling.

Trykkedato

Versionsnummer findes pé bagsiden af denne vejledning.
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Fastgerelsesanordninger
Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter er bereg-
net til brug med folgende fastgerelsesanordninger og tilbeher i
Provox HME-systemet.
Lees vejledningerne til hvert enkelt produkt for at f& yderligere
oplysninger.

Provox’ Adhesive

Provox Adhesive-plastrene er engangsplastre, der er beregnet til at
fastholde Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter
foran tracheostomaet og dermed skabe en lufttet forsegling. De
selvklebende plastre leveres opklabet pa papir og fas i to for-
skellige udformninger, ovale (anatomiske) og runde, samt i tre
forskellige limtyper: OptiDerm, FlexiDerm og Regular.

Provox XtraBase er en speciel version af en Flexi-Derm-
plastertype, der har en kegleformet base. Den er udviklet med
henblik pa at gere vedhaftningen pa huden lettere og bedre ved
dybe stomaer og/eller hvis den automatiske tracheostomaventil,
Provox FreeHands HME, benyttes.

OptiDerm (fig. /a) er beregnet til patienter med folsom hud,
eller hvor huden endnu ikke er helet op, f.eks. efter operation og/
eller strdlebehandling. Plasteret opsuger fugt, er hudvenligt, og
det er ikke nedvendigt at skifte det sa hyppigt. Det kan pasattes
forsigtigt allerede forste dag efter operationen. Gennemsnitlig
holdbarhed er 36 timer.

FlexiDerm (fig. 1b) er meget fleksibelt og har den sterste
kleebeevne. Det er specielt velegnet til patienter med dybt og/
eller uregelmaessigt stoma, eller til patienter, der foretraekker et
meget bledt og fleksibelt plaster. Pa grund af den type lim, der er
anvendt, anbefales det at afrense huden for eventuelle limrester
med et hudvenligt rensemiddel. Gennemsnitlig holdbarhed er

48 timer.
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Regular (fig. Ic) er et transparent, perforeret plaster. Det er min-
dre fleksibelt og klebende end FlexiDerm, men efterlader feerre
limrester. Det er derfor nemmere og mere behageligt at anvende.
Dette plaster er isar beregnet til personer med normalt stoma og
normal hud. Gennemsnitlig holdbarhed er 24 timer.

ADVARSLER

+ Limen pa plasteret kan medfere hudirritation. Indstil brugen
af plasteret, og kontakt din laege, hvis huden bliver irriteret.

* Provox HME-plastre mé ikke benyttes under strdlebehandling
af huden omkring stomaet og i 2 uger efter stralebehandling.

* OptiDerm-plasteret ma ikke anvendes til fastkleebning af
brusebeskytteren Provox ShowerAid. Limen kan blive oplast
ved kontakt med vand, og plasteret kan

losne sig, hvorved der kan traenge vand ind i trachea (fig. 4).

Brugsanvisning
Vejledning i pisztning:
1. Renger stomaet og huden omkring det med renseservietten
Provox Cleaning Towel og/eller seebe og vand. Ter derefter
omradet omhyggeligt.

2. Du kan anvende hudpraparationsmidler, som f.eks. Skin-
Prep™ eller, efter behov, Provox Silicone Glue i henhold til
disse produkters brugsanvisninger.

3. Ved brug af OptiDerm: Plasteret skal forvarmes ngje mellem
heenderne, da dette forbedrer vedhaftningen.
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4. Fjern beskyttelsespapiret fra plasteret. Straek huden forsigtigt
veek fra stomaet, og paset derefter plasteret for at opna optimal
vedhaftning pa huden, selv ved hudfolder.

5. Masser plasteret forsigtigt i ca. 1 minut for at forbedre
vedhaftningen pa huden.

Udskiftning af plasteret

Plasteret kan blive siddende, sa leenge det haefter korrekt til huden.
For at lette fjernelsen af delvist vedhaftende plastre, kan det vaere
en hjelp at anvende en klaebefjerner, f.eks. Remove™. Huden
skal altid rengeres med en renseserviet eller s&be og vand efter
brug af Remove™. Laes anvisningerne. Huden skal rengeres og
torres omhyggeligt, for der pasattes et nyt plaster.
FORSIGTIG: Nér huden rengares for limrester, skal det undgas,
at partikler/vaeske traenger ind i stomaet. Hvis der anvendes
OptiDerm efter operationen, eller ved felsom hud, skal plasteret
kun udskiftes, nar det sidder helt last.

Opbevaring
Opbevares rent, tert og merkt ved stuetemperatur (15-25 °C).
Provox’ LaryButton™

Blade laryngectomi-stomaknapper af silikone (fig. 1d).
- med eller uden brug af Provox LaryClip eller Provox Tube-
Holder. Lees de serskilte anvisninger.

Provox’LaryTube™
Blade laryngectomi-rer af silikone (fig. /e).

- med eller uden brug af Provox LaryClip eller Provox Tube-
Holder. Lees de serskilte anvisninger.
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Beskrivelse

Indikasjoner for bruk
Provox HME Cassette er et spesialtilpasset hjelpemiddel for
laryngektomerte pasienter, og er en varme- og fuktutveksler som
varmer opp og fukter inndndingsluften ved at enheten holder pa
varme og fukt fra utandingsluften. Den bringer delvis tilbake tapt
pustemotstand, og kan lette taleferdighetene hos pasienter som
har stemmeprotese eller taleventil.

Produktbeskrivelse
Provox HME kassetter er del av Provox systemet, som bestar av
HME kassetter og feste utstyr (Fig.1).

Provox’ HME Cassette

HME Cassette er beregnet for engangsbruk, og bestar av et plasth-
ylster med en kalsiumkloridbehandlet skumgummisvamp. Hyl-
stret har et toppdeksel som kan trykkes ned med en finger under
tale, slik at det oppnas lufttetthet. Fig. 2

Nar du fjerner fingeren, vil toppdekslet automatisk ga tilbake til
utgangsposisjonen (fjeringsmekanisme).

Provox HME Cassette er tilgjengelig i to versjoner: Normal
HME Cassette som brukes dag og natt ved normal fysisk anstren-
gelse, og HiFlow HME Cassette som har lavere pustemotstand
og er beregnet for bruk ved fysiske aktiviteter. Den sistnevnte kan
ogsa brukes i en totrinns tilnerming for tilpasning til en mer normal
pustemotstand. Hvis dette er tilfellet, begynner du & bruke HiFlow
HME Cassette de forste en til to ukene, og bytter deretter till
Normal HME Cassette.
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Tekniske data:
Trykkfall ved 30 l/min: Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Trykkfall ved 60 I/min: Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20),
Fuktighetstap: Normal: 23,7 mg/l
HiFlow: 25,4 mg/l
(i henhold til ISO 9360-2; 2001)

Hva kan du forvente deg av produktet?
Provox HME Cassette er beregnet pa pulmonal rehabilitering. Ved
kontinuerlig bruk er det stor sannsynlighet for at den pulmonale
funksjonen blir forbedret, og at &ndedrettsproblemer, f.eks. host-
ing og slimproduksjon, avtar. Kliniske studier viser ogsa positive
psykologiske virkninger.

I begynnelsen kan den svakt gkende pustemotstanden oppleves
som ubehagelig. Det anbefales derfor 4 starte med HiFlow Cas-
sette (se “Produktbeskrivelse” ovenfor).

I lopet av de forste ukene du bruker produktet, kan slim-
produksjonen oppleves som gkende pa grunn av vannets uttyn-
ning av slimet.

FORSIKTIGHETSREGLER:

Test alltid fjeeringsmekanismen til Provox HME Cassette for
bruk. Toppdekslet skal gé tilbake i utgangsposisjon umiddelbart
etter at du har sluppet det.

Ikke ta HME Cassette fra hverandre. Dette kan fore til funk-
sjonsfeil.
Ikke bruk HME Cassette mer enn én gang, og ikke rengjor den
med vann. Funksjonene til varme- og fuktutveksleren reduseres
betraktelig hvis kaliumkloriden vaskes ut av skumgummien.
Risikoen for infeksjoner gker ogsa med brukstid, pa grunn av
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bakteriekolonisering i skumgummien.

Kontrollprosedyrer
Test alltid fjeeringsmekanismen til HME Cassette for bruk.

Indikasjoner for bruk

Sett pa plass HME Cassette. Det er enkelt & sette pa plass og fjerne
HME Cassette manuelt fra plastret etter behov. Fig. 3

Lukke trakeostomaet for a snakke

For & oppna en lufttett forsegling, slik at du skal kunne snakke
med en stemmeprotese eller taleventil, trykker du toppdekslet pa
HME Cassette ned med en finger. Fig. 2

Du kan ogsa lukke stomaet hvis du trenger en trykkekning av luft
i lungene (f.eks. hoste).

Hoste

HME Cassette kan fjernes under og etter hoste hvis stomaet
ma rengjeres for slim. Du kan ellers beholde plastret pa under
rengjoring av stomaet, eller nar du skifter HME Cassette.

Bytting av HME Cassette

Cassette kan byttes ved behov. For 4 sikre at Cassette fungerer
som den skal, ma den ikke brukes lengre enn 24 timer.

Lagring
Lagres pa et rent, merkt sted i romtemperatur (1525°C /
60-80°F).
Bestilling av informasjon
Bestillingskodene finner du i tabellen pa siste side.
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Instruksjoner for annet utstyr
HME Cassette kan ogsé brukes sammen med Provox LaryTube
System (for laryngektomirer) Fig. /E. HME kassetten kan ogsa
bli brukt i kombinasjon med Provox LaryButton Fig. /D med/
uten bruk av Provox LaryClip, eller HME Cassette Adaptor for
trakostomirgr med ISO 15 mm-kobling.

Annen informasjon
Hvis du vil ha mer informasjon om kliniske studier, lokale salg-
skontorer eller annen informasjon, kan du kontakte var kunde-
serviceavdeling.

Dato for trykking

Se versjonsnummeret pa baksiden av denne bruksanvisningen.
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Festeanordninger
Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter er bereg-
net for bruk sammen med folgende festeanordninger og tilbeher
i Provox HME-systemet.
Hvis du ensker mer informasjon, kan du se Instruksjoner for
bruk for hvert av produktene.

Provox'-plaster

Provox-plasterets basisplater er beregnet for engangsbruk. De
holder Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter pa
plass foran trakeostomaet og gir en lufttett forsegling. De selvkle-
bende plasterrullene leveres med avtakbart beskyttelsespapir og
fés i to forskjellige former, oval (anatomisk) og rund, med tre
forskjellige typer lim: OptiDerm, FlexiDerm og Regular.
En spesialversjon, Provox XtraBase, er et plaster av typen Flexi-
Derm som har en kjegleformet base. Det er utformet for & fremme
og forbedre klebeevnen for dype stomaer og/eller ved bruk av den
automatiske trakeostomaventilen Provox® FreeHands HME.

OptiDerm (fig. /a) er beregnet for pasienter med felsom hud
eller der huden enna ikke er fullstendig leget, f.eks. etter operasjon
og/eller bestraling. Det er fuktighetsabsorberende og hudvennlig,
og krever ferre utskiftninger. Det kan settes forsiktig pa den forste
postoperative dagen. Gjennomsnittlig varighet er 36 timer.

FlexiDerm (fig. 1b) er svert fleksibelt og har best klebeevne.
Det er spesielt tilpasset pasienter som har et dypt og/eller ure-
gelmessig stoma, men ogsa for dem som foretrekker et mykt og
fleksibelt plaster. P4 grunn av limet som er brukt, anbefales det
a vaske huden med et hudvennlig rengjeringsmiddel for & fjerne
eventuelle rester av lim. Gjennomsnittlig varighet er 48 timer.
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Regular (fig. /c) er et transparent plaster utstyrt med luftporer.
Det er mindre fleksibelt og klebrig enn FlexiDerm, men etterlater
mindre limrester og er derfor lettere og mer behagelig & bruke.
Dette plasteret er hovedsakelig beregnet for personer med normalt
stoma og normal hud. Gjennomsnittlig varighet er 24 timer.

ADVARSLER

+ Limet pé plasteret kan forarsake hudirritasjoner. Slutt & bruke
plasteret hvis det oppstér hudirritasjoner, og ta kontakt med
legen din.

* Provox HME-plastre mé ikke brukes under stralebehandling
av huden rundt stomaet eller i 2 uker etter stralebehandling.

* Ikke bruk OptiDerm-plasteret til & feste Provox ShowerAid.
Limet kan lose seg opp ndr det kommer i kontakt med vann,
noe som kan fore til at plasteret losner og det kommer vann i
luftroret (fig. 4).

Brukerinformasjon

Instruksjoner for bruk:

1. Rengjer stomaet og huden rundt med Provox Cleaning Towel
og/eller sdpe og vann, og terk deretter huden godt.

2. Du kan péfere hudforberedelsesprodukter, f.eks. Skin-
Prep™ eller, ved behov, Provox Silicone Glue, i henhold til
produktenes instruksjoner for bruk.

3. Hvis du bruker OptiDerm: Forvarm plasterets basisplate
forsiktig mellom hendene for a forbedre klebeevnen.

4. Fjern plasterets beskyttelsespapir. Strekk huden forsiktig bort
fra stomaet for plasteret festes for a sikre optimal klebeevne,
ogsé i hudfolder.

5. Masser plasteret forsiktig i ca. et minutt for & forbedre
klebeevnen.
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Utskiftning av plasterets basisplate
Plasterets basisplate kan sitte pa plass sa lenge den er limt godt
fast til huden. For & gjere det lettere & fjerne et delvis festet plaster,
kan det vaere lurt & bruke limfjerner, f.eks. Remove™. Etter bruk
av Remove™ mé huden alltid rengjeres med Provox® Cleaning
Towel eller sépe og vann. Les instruksjonene. For du setter pé en
ny basisplate, ma huden rengjores og torkes godt.
ADVARSEL: Nar du rengjor huden for limrester, ma du vare
forsiktig s du ikke fér partikler/veesker inn i stomaet. Hvis du
bruker OptiDerm i den postoperative perioden eller hvis du har
folsom hud, maé plasteret kun byttes nér det har losnet helt.

Oppbevaring
Oppbevares pa et rent, tort og merkt sted ved romtemperatur
(15°C-25°C/60F-80F).

Provox’ LaryButton™
Laryngektomi-stomaknapper i myk silikon (fig. /d).
- med eller uten bruk av Provox LaryClip eller Provox Tube-
Holder. Les produktenes instruksjoner.
Provox’ LaryTube™

Laryngektomirer i myk silikon (fig. /e).
- med eller uten bruk av Provox LaryClip eller Provox Tube-
Holder. Les produktenes instruksjoner.
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Kuvaavia tietoja
Kayttdindikaatiot

Provox HME kasetti on laryngektomoitujen potilaiden erikois-
tuote. Se on kosteusldmpodvaihdin (HME), joka lammittda ja
kostuttaa sisdédnhengitysilmaa kerddmélld 1dmpoa ja kosteutta
uloshengitysilmasta. Se jossakin médrin palauttaa menetettyi
hengitysvastusta. Se my0s helpottaa dinen muodostamista poti-
laille, joilla on d4niproteesi tai kirurgisesti tehty puhefisteli.

Tuotteen kuvaus

Provox HME kasetit ovat osa Provox HME Systeemid, joka koos-
tuu HME kaseteista ja kiinnitystarvikkeista. Kuva [

Provox’HME Cassette

HME Cassette on kertakéyttdinen suodatinkasetti, joka siséltda
kalsiumkloridilla késitellyn vaahtosienen muovikotelossa. Kote-
lossa on paéllyskansi, joka voidaan puheen aikana painaa sormella
alas. Téll6in laite on ilmatiivis. Kuva 2

Kun sormella painaminen lopetetaan, pééllyskansi palaa
automaattisesti lepoasentoon (jousimekanismi).

Provox HME Cassette-suodatinkasetista on saatavissa kaksi
versiota: Normal HME Cassette on normaaliversio, joka on
tarkoitettu ymparivuorokautiseen kayttdon normaalin fyysisen
rasituksen aikana, ja HiFlow HME Cassette on hengitysvastuksel-
taan pienempi versio, joka on tarkoitettu kaytettévaksi urheilun ja
muun raskaamman rasituksen aikana. Sité voidaan kéyttda myos
viélivaiheena normaaliin hengitysvastukseen sopeutumisessa.
Téssa tapauksessa aluksi kdytetdan viikon tai kahden viikon ajan
HiFlow HME Cassette-suodatinkasettia ja timéan jilkeen siirrytdén
kayttimaan Normal HME Cassette-suodatinkasettia.
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Tekniset tiedot:
Paineen lasku (30 I/min):  Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Paineen lasku (60 I/min):  Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)
Kosteuden poistuma: Normal: 23,7 mg/1
HiFlow: 25,4 mg/l
(standardin ISO 9360-2; 2001 mukaisesti)

Tuotteen kayton odotetut tulokset
Provox HME kasetti on tuote keuhkojen kuntouttamiseen. Jat-
kuvassa kiytdssé keuhkojen toiminnan odotetaan paranevan ja
hengitysongelmien, kuten yskén ja limanerityksen, odotetaan
vahenevén. Kliinisissé tutkimuksissa on havaittu my6s myonteisia
psykologisia vaikutuksia.

Erityisesti alkuvaiheessa hieman lisdantynyt hengitysvastus
voi tuntua epamiellyttavaltd. Alussa saattaa tistd syystd olla
suositeltavaa kayttdd HiFlow Cassette-suodatinkasetteja (katso
Tuotteen kuvaus ylla).

Ensimmadisten kayttoviikkojen aikana voi tuntua siltd, ettd
limaneritys lisdéntyy, koska laitteen pidattdima vesi ohentaa
limaa.

VAROTOIMET:

Tarkasta Provox HME Cassette-suodatinkasetin jousimekan-
ismi aina ennen kayttod. Padllyskannen tulisi avautua heti, kun
se vapautetaan.

Al yritd purkaa HME Cassette-suodatinkasettia. Se voi haitata
tuotteen toimintaa.

Ali kiiyti HME Cassette-suodatinkasettia uudelleen tai puh-
dista sitd vedella. Jos kalsiumkloridi huuhtoutuu pois vaahdosta,
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kosteuslampdvaihtimen toimintateho heikkenee merkittévasti.
Liséksi tulehdusvaara lisdéntyy kayton pitkittyessa, silld vaah-
toon kehittyy bakteerikanta.

Tarkastustoimenpiteet

Tarkasta HME Cassette-suodatinkasetin jousimekanismin toi-
minta ennen kéyttoa.

Kayttoohjeet
Aseta HME Cassette-suodatinkasetti paikalleen. HME Cassette
voidaan helposti asettaa paikalleen tai poistaa késin tarpeen
mukaan. Kuva 3

Henkitorviavanteen sulkeminen
aanenmuodostusta varten

Voit sulkea laitteen ilmatiiviisti painamalla HME Cassette-suo-
datinkasetin paéllyskannen alas sormella. Tdma mahdollistaa
adnenmuodostuksen joko dédniproteesin tai kirurgisen puhefis-
telin avulla. Kuva 2

Voit sulkea avanteen my®ds silloin, jos keuhkoissa tarvitaan
tavallista suurempaa ilmanpainetta (esimerkiksi yskittiessa).

Yskiminen
HME Cassette-suodatinkasetti voidaan poistaa yskimisen aikana
tai sen jalkeen, jos avanne on puhdistettava limasta. Yleensa lii-
mapintalevy voidaan jéttdd paikalleen avanteen puhdistamisen
tai suodatinkasetin vaihtamisen ajaksi.

HME Cassette-suodatinkasetin vaihtaminen

Suodatinkasetti voidaan vaihtaa tarpeen mukaan. Tuotteen
asianmukaisen toimimisen varmistamiseksi se on syytd vaihtaa
vahintddn kerran vuorokaudessa.
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Sailytys
Sdilytd puhtaassa, kuivassa ja valolta suojatussa paikassa huoneen-
lammossd (15°C-25 °C).
Tilaustiedot
Tilauskoodit ovat viimeiselld sivulla olevassa taulukossa.

Muita tuotteita koskevia ohjeita

HME kasettia voidaan kdyttdd myds yhdessd Provox LaryTube
Systeemin(Laryngektomia tuubi) Kuva /E, tai Provox LaryBut-
tonin Kuva 1D, yhdessé tai ilman Provox LaryClip kiinnityst,
tai ISO 15mm yhdist#jdlld olevien trakeostomiatuubien HME
Cassette Adapterin kanssa (viimeksi mainittu ei ole myynnissé
USA:ssa).

Muita tietoja
Asiakaspalvelustamme saa tietoja kliinisista tutkimuksista, pai-
kallisten edustajien yhteystietoja ja muita lisétietoja.

Painoajankohta
Katso tdmén ohjeen takakannessa oleva versionumero.
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Kiinnityslaitteet
Provox Micron HME ja muut Provox HME —kasetit on tarkoitettu
kaytettdvaksi Provox HME —jarjestelmén seuraavien kiinnitys-
laitteiden ja tarvikkeiden kanssa.
Lisétietoa on tuotteiden kayttdohjeissa.

Provox’-limapohja
Provox-liimapohjat ovat kertakdyttdisid ja ne on tarkoitettu kiin-
nittdmadn Provox Micron HME ja muut Provox HME —kasetit
ilmatiiviisti stooman paélle. Liimapohjissa on irrotettava suoja-
paperi ja niitd on saatavana kahden muotoisia, soikea (anatom-
inen) ja pyored ja kolmella eri liimalla: OptiDerm, FlexiDerm
jaRegular.

Provox XtraBase on Flexi-Derm-tyyppinen liimapohja, jossa
on kartiomuotoinen pohja. Se on tarkoitettu helpottamaan ja
parantamaan kiinnittymistd ihoon syvien stoomien yhteydessa
ja/tai kdytettdessd automaattista trakeostoomaventtiilid Provox
FreeHands HME.

OptiDerm (kuva Ila) on tarkoitettu herkkaihoisille potilaille
tai jos iho ei ole vield tdysin parantunut esim. leikkauksen ja/tai
sddehoidon jélkeen. Se absorboi kosteutta, on helld iholle eikd
sité tarvitse vaihtaa yhtd usein. Se voidaan kiinnittd4 varovasti
1. leikkausta seuraavana paivana. Keskimédérdinen kéyttdaika
36 tuntia.

FlexiDerm (kuva 1b) on erittiin joustava ja vahvimmin kiin-
nittyva lilmapohja. Se sopii erityisen hyvin potilaille, joilla on
syvé ja/tai epasaannoéllisen muotoinen stooma tai jotka halua-
vat erittdin pechmeén ja joustavan liimapohjan. Liiman tyypisté
johtuen jadnnodsliima on suositeltavaa puhdistaa iholta sopivalla
puhdistusaineella. Keskiméardinen kayttoaika 48 tuntia.
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Regular (kuva 1c) on lapindkyva rei’itetty liimapohja. Se ei ole
yhté joustava ja tarttuva kuin FlexiDerm, mutta jéttdd vihem-
mén liimajéénteitd iholla ja on sen vuoksi helpompi ja miel-
lyttdvampi kayttdd. Tama liimapohja on tarkoitettu padasiassa
potilaille, joilla on normaali stooma ja iho. Keskimdérdinen
kayttdaika 24 tuntia.

VAROITUKSIA

Liima saattaa drsyttda ihoa. Lopeta liimapohjan kayttd, jos
ilmenee ihodrsytysta ja neuvottele 1ddkarisi kanssa.

Provox HME —liimapohjia ei tulisi kayttdd stoomaa ympardivan
ihon siddehoidon aikana eikéd 2 viikon ajan sddehoidon
jalkeen.

Ali kiytd OptiDerm-liimapohjaa Provox ShowerAidin
kiinnityslaitteena. Liima saattaa liueta veteen, jolloin liimapohja
saattaa irrota ja padstdd vettd henkitorveen (kuva 4).

Kaytto

Valmistelu:

I.
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Puhdista stooma ja sen ymparistd Provox-puhdistusliinalla
ja/tai saippualla ja vedelld ja kuivaa alue huolella.

. Voit levittdd ihonhoitoainetta, kuten Skin-Prep™ tai tarvittaessa

Provox-silikoniliimaa sen kdyttdohjeen mukaisesti.

. OptiDermid kaytettdessd: Lammité liimapohjaa késiesi vélissa

kiinnittymisen parantamiseksi.

. Irrota suojapaperi liimapohjasta. Pingota ihoa varovasti

poispiin stoomasta, jotta teippi tarttuu optimaalisesti ihoon
thopoimuja my®&ten ja kiinnitd sitten liimapohja.

. Hiero liimapohjaa varovasti noin minuutin ajan kiinnittymisen

parantamiseksi.



Liimapohjan vaihtaminen

Liimapohja voi jdada paikalleen niin kauan kuin se on kunnolla
kiinni ihossa. Osittain kiinni olevan liimapohjan irrottamiseen
voidaan kdyttaa teipinirrotusainetta esim. Remove™. Remove™:n
kayton jalkeen iho tulisi aina puhdistaa puhdistusliinalla tai saip-
pualla ja vedelld. Lue kéyttdohjeet. Iho tulisi puhdistaa ja kuivata
huolella ennen uuden liimapohjan kiinnitysta.
HUOMAUTUS: esté hiukkasten/nesteen padsy stoomaan, kun
puhdistat liimajéinteitd iholta. Kéytettidessd OptiDermié leik-
kauksen jdlkeen tai herkdlld iholla, liimapohja tulisi vaihtaa vasta
kun se on tdysin irronnut.

Varastointi
Sailytd puhtaassa, kuivassa ja pimeéssé paikassa huoneenlampd-
tilassa (15°C-25°C/60F—80F).
Provox® LaryButton™

Pehmed silikonitulppa (kuva 1d).
- Provox LaryClipin tai Provox TubeHolderin kanssa tai ilman.
Lue erilliset kiyttoohjeet.

Provox’ LaryTube™

Pehmed silikonikanyyli (kuva Ie).
- Provox LaryClipin tai Provox TubeHolderin kanssa tai ilman.
Lue erilliset kdyttdohjeet.
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lerices apraksts
Lietosanas indikacijas
Provox HME Cassette ir speciala medicinas ierice pacientiem pec
laringektomijas operacijas. Tas ir siltuma un mitruma regulétajs
(heat and moisture exchanger — HME), kas, izmantojot aizturéto
izelpota gaisa siltumu un mitrumu, sasilda un samitrina ieelpoto
gaisu. lerice dal&ji atjauno zaudgto elpoSanas pretestibu. Turklat
pacientiem ar balss protézi vai kirurgisku balss fistulu 7 ierice
var atvieglot skanu veidosanu.

lerices apraksts
Provox HME Cassettes ir Provox HME System dala, kura sastav
no HME Cassettes un piestiprinasanas ierices (plakstera).

Provox’HME Cassette

S1HME Cassette ir vienu reizi lietojams, ar kalcija hloridu
apstradats putu stiklis plastmasas apvalka. Apvalka augSpusg ir
vaks, ko runajot var ar pirkstu nospiest leja, lai partrauktu gaisa
piekluvi Cassettei. 2 attgls.

Ja pirkstu nonem, vaks automatiski atgriezas brivaja stavokli
(atsperu mehanisms).

Ir pieejamas divu Provox HME veidu Cassettes: Pacients var
izmantot Normal HME Cassette, kas ir nepartraukti javalka
normalas slodzes laika, un HiFlow HME Cassette ar mazaku
elposanas pretestibu, kas ir paredzgta lietosanai fiziskas slodzes
laika. HiFlow HME Cassette var izmantot arf, lai p&c operacijas
pielagotos dabiskakai elposanas pretestibai. Saja gadijuma pirmo
vai pirmas divas nedg]as lietojiet HiFlow HME Cassette, bet pec
tam - Normal HME Cassette.
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Tehniskie dati:
Spiediena pazeminasands pie 30 [/min:
Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
Spiediena pazeminasandas pie 60 l/min:
Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)
Mitruma zudums: Normal: 23,7 mg/1,
HiFlow: 25,4 mg/l
(saskana ar ISO 9360-2; 2001)

lerices iespéjas
Provox HME Cassette ir ierice elpoSanas celu rehabilitacijai.
Ilgstosi lietojot ierici uzlabosies plausu funkcija un mazinasies
elposanas traucgjumi, tai skaita klepus un glotu sekrécija. Kliniskie
pétTjumi pierada ari ierices pozitivo psihologisko ietekmi.

Ipasi sakuma var nedaudz pieaugt elposanas pretestiba un tas
var radit nepatikamas izjitas, tadé] vajadz&tu sakt ar HiFlow Cas-
sette (skatit ieprieks “Ierices apraksts”).

Pirmajas lictoSanas nedglas aizturétais tidens Skidrina glotas
un var rasties iespaids, ka glotu ir kuvis vairak.

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet Provox HME Cassettes
atsperu mehanismu. AugSpusé esoSajam vakam ir jaatveras,
tiklidz tiek nonemts tam piespiestais pirksts.

HME Cassette nedrikst izjaukt, jo tas var pasliktinat Cas-
settes darbibu.

HME Cassette nedrikst lietot atkartoti un to nedrikst tirit
ar Gdeni. Ja no putam tiks izskalots kalcija hlorids, siltuma un
mitruma apmainitaja darbs bitiski pasliktinasies. Turklat lietosanas
laika pieaug infekcijas risks, jo putas izplatas bakterijas.
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lerices parbaude
Pirms lietosanas parliecinieties, ka HME Cassettes atsperu
mehanisms darbojas pareizi.

LietoSanas noradijumi
levietojiet HME Cassette. Sadu HME Cassette var viegli bez
instrumentiem atdalit no lipigas plaksnes, ja tas ir nepiecieSams.
3 attels.

Traheostomas aizvérsana, lai veidotu skanas
Lai pilniba partrauktu gaisa piekluvi un varétu izmantot balsenes
protézi vai kirurgiski izveidoto balss fistulu, ar pirkstu nospiediet
vaku HME Cassettes virspusg. 2 attels.

Stomu var nosl&gt ar1, ja nepiecieSams palielinat gaisa spiedienu
plausas (pieméram, klepojot).

Kleposana
So HME Cassette kleposanas laika vai pgc tam var iznemt, lai

— =

stomu attiritu no glotam. Stomas tiriSanas vai Cassettes mainas
laika Adhesive pamata plaksni parasti var atstat nenonemtu.

HME Cassettes maina
HME Cassette var nomainit, tiklidz tas ir nepiecieSams. Lai Cas-
sette pilnvertigi pilditu funkcijas, to nedrikst izmantot vairak ka
24 stundas.
Uzglabasana
Uzglabat tira, sausa un tumsa vieta istabas temperattira
(15°C-25°C/60F-80F).
PasutiSanas informacija
Pasiitijumu kodi noraditi pedgja lappuse esosaja tabula.
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Noradijumi par atbilstosiem paligpiederumiem
HME Cassette var lietot kopa ar Provox LaryTube System (lar-
ingektomijas cauruli) att. /£ vai ar Provox LaryButton att. /D
ar/bez Provox LaryClip vai Cassette Adaptor ar [ISO 15 mm
konektoriem.

Cita informacija
Informacija par kliniskajiem p&tfjumiem, viet€jiem parstavjiem
un cita informacija ir pieejama klientu aprupes dienesta.
lespiesanas datums

Versijas numurs ir noradits uz $is rokasgramatas aizmuguréja
vaka.
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Fiksacijas ierices
Provox Micron HME un citas Provox HME Cassettes ir paredz&tas
lietoSanai ar sekojosam Provox HME sistémas fiksacijas ieric€m
un paligpiederumiem.

Papildus informaciju lasiet katra produkta LieroSanas
instrukceija.

Provox’ Adhesive
Provox Adhesive pamata plaksnes ir vienu reizi lietojamas
ierices, lai fiksétu Provox HME Cassettes traheostomas prieksa
un noverstu gaisa piekluvi. Katrs no pasliposas lentes diskiem ir
aprikots ar noplésamu papira oderi. Ir pieejami divu formu diski,
ovali (anatomiski) un apali, un katrs no tiem ir parklats ar kadu no
trim dazadam [imém: OptiDerm, FlexiDerm un Regular.

Ipass Provox XtraBase paveids ir FlexiDerm lipiga plaksne
ar konusveida pamatni. Ta ir izstradata, lai butu vieglak un
stingrak nostiprinama pie adas pacientiem ar dzilam stomam
un/vai automatiskiem traheostomas varstiem Provox FreeHands
HME.

OptiDerm (/a.) attels paredzeta pacientiem ar jutigu adu, ka
arT tiem, kuru ada vel nav pietiekami sadzijusi, piem&ram, p&c
kirurgiskas icjauk8anas un/vai staru terapijas. Ta absorbé mitrumu
un ir maiga. Turklat $ada lipiga plaksne ir retak jamaina. To var
saudzigi uzlikt pirmaja diena péc operacijas. LietoSanas laiks ir
vidgji 36 stundas.

FlexiDerm (1b.) attéls ir loti elastiga, un tai piemit visstiprakas
adhezivas spgjas. Ta ir ieteicama pacientiem ar dzilu un/vai
neregularu stomu, ka arT pacientiem, kas v€las loti mikstu un
elastigu fiksacju.
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Lai attiritu adu no [imes atliekam, ieteicams izmantot attiecigajai
limei atbilstoSu tiriSanas lidzekli. LietoSanas laiks ir vid&ji 48
stundas.

Regular (Ic.) attels ir caurspidiga, perforcta lipiga plaksne.
Ta ir mazak elastiga un ne tik lipiga ka FlexiDerm, tacu péc tas
nonemsanas uz adas paliek mazak ltmes, tap&c 1 lipiga plaksne
ir vieglak lietojama un &rtaka. ST lipiga plaksne ir paredzéta,
galvenokart, individiem ar nespecifisku stomu un adu. LietoSanas
laiks ir vidgji 24 stundas.

BRIDINAJUMI:
+ Lipigas plaksnes ltme var kairinat adu. Ja ada iekaist, lipiga
plaksne janonem un javérsas pie arsta.
+ So Provox HME sistému nedrikst lietot, kamér adu ap stomu
apstaro, ka arT 2 nedglas p&c staru terapijas.

* OptiDerm lipigo plaksni nedrikst lietot, lai fiksétu Provox
ShowerAid. Lime tidens ietekmé var iz8kist, un lipiga plaksne
var kliit valiga, laujot idenim nokliit traheja.

LietoSanas pamaciba

Uzliksanas kartiba:

1. Stomaun ada ap to ir janotira ar Provox Cleaning Towel salveti
vai Remove™, un/vai ziepém un lideni, apstradata vieta péc
tam riipigi janozave.

2. Adu var sagatavot, to apstradajot ar atbilsto§am vielam,
pieméram, Skin-Prep™, vai, ja nepiecieSams, Provox
Silicone Glue, rikojoties saskana ar attiecigo vielu lietoSanas
pamacibam.

3. Lietojot OptiDerm: lai uzlabotu fiksaciju, ripigi sasildiet
plaukstas lipigopamata plaksni.
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4. Nonemiet lipigas plaksnes aizsargpapiru. Ovala pamata plaksne
ir janostiprina ar platako dalu uz leju. Saudzigi atvelciet adu no

adai, tai skaita adas krokam.
5. Péc plaksnes uzliksanas, lai ta labak piestiprinas pie adas, ta
ir apm@ram vienu minditi jamase.
Adhesive pamata plaksnes maina
Adhesive pamata plaksne janonem tikai tad, ja ta ir kJuvusi valiga.
Dalgji pielipusu lipigo plak$pu nopemsanu, iesp&jams, atvieg-
los lipigo plak$nu nonemsanai paredzets lidzeklis, pieméram,
Remove™, Izlasiet noradijumus. Pirms jaunas Adhesive pamata
plaksnes uzlikSanas ada ir ripigi janotira un janosusina.

UZMANIBU: Attirot adu no atlikusas limes, jarikojas ta, lai
stoma nenonaktu netirumu un tidens.

Lietojot OptiDerm p&operacijas perioda, ka ar tad, ja pacien-
tam ir jutiga ada, lipiga plaksne janomaina tikai tad, ja ta kluvusi
absoliti valiga.

Uzglbasana
Glabat tira, sausa un tumsa vieta istabas temperattira
(15°C-25°C/60F-80F).
Provox® LaryButton™

Miksta silikona traheostomas uzlika (att. 1d).
-Lieto ar vai bez Provox LaryClip vai Provox TubeHolder.
Lasit citas instrukcijas.

Provox’ LaryTube™

Miksta silikona traheostomas caurulites (att. Ie).
-Lieto ar vai bez Provox LaryClip vai Provox TubeHolder.
Lasit citas instrukcijas.
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Meprypapn Mpoidvtog

Evbei¢eig yia Tn xpnon Tou TTpoidvTog
Diktpo kacéra Provox HME eivor pior cuokeun €0k yio acde-
veig pe Aapuyyektopn IIpodxetron yio évav avradddrtn Oeppo-
g ko vypacios (HME) o omoiog Oeppaivet kot vypaivet tov
glonvedpevo a€pa datnpmvtog Tn OeppommTa Kot T vypacio
TOV EKMVEOLLEVOL O£PQL LLEGO 6T GLGKeLT]. H cuokeur amoka-
Biotd ev pépel v amolecBeicn avamveLoTIKY OVTIGTAOT. X€
aobeveic pe mpoohetikd POVIG M YEPOLPYIKO cupiyyLo optkiog
Umopet emiong va S1evkoADVEL Ko TN Snovpyio avig.

Mepiypa@n TnG GUOKEUNG
To oiktpo kacéta HME eivor pépog tov ovoetipatog Provox
HME, 7o onoio amoteAsiton amd ta pidtpo kacéteg HME kot
ovokevt| pocdptnong. Eikova 1

Kaoéra-@iAtpo Provox’ HME Cassette

H rxacéto-pidtpo HME Cassette eivat o cuokeon piog ypniong
oV TEPLEYEL Evay OTOYYO 0 omoiog Exel VIOGTEL E101KT| Emegepya-
ot pe yhoprodyo acPéotio péca o TAaoTK OMicn.
H 01 oot draebétet Eva dve kAvppo Tov Propet vo meotel
TPOG TOL KAT® e TO SAKTLAO KaTd TN StdpKeLa TG OALoG, Tpo-
KeWEVOL va KAeloet To e&dppa g Kaoétas-eiktpov Cassette
oteyavad. Ew. 2

Agnvovtog 1o KTV, TO Ve KAAVLLLO ETOVEPYETOL OVTO-
poto oty opyikn Tov Béom (unyaviopog ehatnpiov).

Ot kaoétec-pidtpo Provox HME Cassette Siatifevton e dvo
ekdooelg: Tnv kacéta-eidtpo puotoroyrig pong Normal HME
Cassette, mov Ba npénet va tomobeteiton T6G0 ™V Nuépa
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000 Ko T1 VOYTO Y10 GUGLOAOYIKA ENimed 0L TPOOTAOEWG Kot TV
Kacéra-eidtpo vymng poric HiFlow HME Cassette mov £yet
YOUNAOTEPT] OVOTVELOTIKT| OVTIoTOON Kot Tpoopiletan yo yprion
Katd T SdpKeln coROTIKOV dpactmprotitav. H kacéta-eiltpo
umopet emiong va ypnoomowm e, oe Vo oTddw, Yo TPosap-
LLOYM O€ L0 IO GLGIOAOYIKT] AVOTTVEVOTIKY OVTIOTOOT|. L€ OUTH
™V TEPITOOT), EEKIVIOTE e TV KAGETA-QIATPO VYNNG POTIG
HiFlow HME Cassette yio v tpcdt 1 dg0tepn efdopdda kot
LLETAL PNGLLOTOU|GTE TV KAGETA-QIATPO PUGIOAOYIKNG POTIG
Normal HME Cassette.

TeXVIKA XOPAKTNPIOTIKA:

Meiwon e mieons ota30 Aitpa/lerto:  Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)

Meiwon ¢ micong oto. 60 Aitpa/Aento:  Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)

Ara@ o vypaoiag: Normal: 23,7 mg/1
HiFlow: 25,4 mg/1

(c6ppwva pe to mpotumo ISO 9360-1,2000)

Mpoodokieg OXETIKA |IE TN CUOKEUN
To oiitpo kacéta HME efvon piio cuokeu TVELHOVIKHG OOKo-
taotaong. Otav ypnowonoteitot g pdviun Pdon, etvon mboavov
va. BeltiwBel n Tvevpoviky Asttovpyio kot va petmBodv tuydv
AVOTVELCTIKG TpoPAnpaTa, Ty, Prixag, mapaymyn BAévvac.
KAwvucég peéreg éyovv deiéel ot vmapyet Pektimon kow otnv
YUYOAOYIKY KOTAGTOON TOL YPHOTH.

[Switepa otV apyn| TG XPTONG TG GLGKEVTS, 1) EAUPPDG 0=
Enuévn avamvevotikn avtictoot) pmopel vo Beopndet mg duoeo-
plo. Xvviotdrtotl Aoudv 1 Evapén e ) kaoéta-eidtpo HiFlow
Cassette (BA. mapomdve evomra “Tleptypaer] ™Tmg cvokevis”).
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Koatd ) dudpreta tov mpodTov eSopdadmy xpiong, n mapoyo-

' PAévvag pmopet va paivetar owénpévn Adym g apaioong g
BAévvag omd To TAPOKPATOVLEVO VEPO.

MPOOYAAZEIZ:

Bo tpénet mavto v SoKALETe TOV PV po gdatmpiov ™mg
kacérac-eidtpov Provox HME Cassette nptv amd ) yprion. To
Gvo kdAoppa Oa TPEmeL Vo avotyel apEcms OTaV APGETE TO
ddictvAo.

Mnv amocuvapporoyeite v kacéto-pidtpo HME Cassette
apov KATL TETO0 EVOEYETOL VOL TAPEUTOSIGEL TV KAVOVIKT| TNG
Aettovpyia.

Mnv ypnotponoteite Eava v kaoéta-eiktpo HME Cassette
Ko pmv mv koBopilete pe vepod. H Agttovpyio tov ovtadddKTn
Beppotrag kot vypaciag Oo petwbel onpavtcd edv Eemivbel To
yopodyo acPéotio and tov omdyyo. Eniong, pe mv mdpodo tov
ypdvov ypriong evoéyetar va. avénbdet o kivouvog duvnTikmy Aot
pLaEemv, Adym g dnpovpyiog amokiog pikpoPiov otov omdyyo.

Aladikaoieg EAéyxou

[Tpw amd ™ ypYon eréyEre ™ owOTH Aettovpyia TOV HYovL-
opob ehatnpiov g kacétac-giltpo HME Cassette.

Odnyieg xpAong
Ewdyete myv kacéta-gidtpo HME Cassette. H HME Cassette
EL0AYETOL EVKOAQ, KO ALQOALPELTOL LLE TO XEPL OO TO AVTOKOAANTO,
eqv ypelootel. Eix. 3
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KAgio1po Tng TpaxElooTOMiOg Yia TH dnpioupyia
pwvng
IMpokeyévov va emtevydel aepocteyéc GOPAYIGLLO Yio OpAia
LLE TPOGBETIKG POVIG 1| YELPOLPYIKO GLPTYYLO OpAlaG, TYéoTE TO
Gvo kdoppa g kacétac-eiltpo HME Cassette mpog T kdtm
Le o daktvro. Eik. 2
Emiong, pmopeite va KAEIGETE TV TPOYELOOTOLO, EAV OMOLTEL-
ToL o€ oM TG TEoNG TOL EPA TOL PPICKETONL GTOVG TVEVLOVES
(3 Pixag)-
Bxag
H «acéta-pidtpo HME Cassette pmopet va aponpedel katd m
Sldpketo 1| petd to Prixa, edv mpémet va kabapiotel 1) Tpoygl0oTO-
pio omd BAévva. Tevicd, 1 AvtokdAinTn empdveto Béong pmopet
vo. Topapleivel 0T B€om TG KaTd Tov KaBapIoHO TG TPOELOOTO-
piog M kotd v avtikotdotaon tov Cassette.

Avrikardortaon Tng kaoérag-@iAtpo HME Cassette:
H racéta-eidtpo Cassette pmopet va avtucodiototot dtav kpive-
o amapaitro. o va Stucpolicete T 6O Agttovpyia TS,
dev Bo mpémet va ypnotpomoteiton 1 ido kaoéta-gidtpo Cassette
Yo SoTNHL LEYOADTEPO TMV 24 MPOV.

®uAagn
DvAdoceton og pPéEpog kaBapd, ENpod kot oKoTeVd, o€ BeppLokpa-
ola dopatiov (15°C-25°C/60F-80F).

MAnpogopieg yia rapayyeAicg

TN Toug Kodkodg mopayyekiog, avatpélte GTOV TIVAKE TOV
VIApPYEL OTNV TEAELTOHO GEAIDOL.
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0dnyieg yI0 OXETIKEG, TTPOCOETEG OUOKEVES
To eiktpo kacéta HME pnopei eniong vo ypnoipomombei og
oLVOVOoUO pe To cuotnpa Provox LaryTube (coAnvag Aopuy-
vektoung) Emova 1E 1 pe to Provox LaryButton Ewova 1D pe
N y@pic ™m ypnon Provox LaryClip, 1 pe kacéta avtdmatopa. yio
omAveg Tpayeootopiog pe obvdeon ISO 15mm (to televtaio
dev moAeitan otig HITA).

AMAeg TTANpOQOpIES
[Tnpogopieg oyeTikd pe Tig KAVIKEG PHEAETES, TOVG TOTIKOVG
AVTITPOCMTOVS KoL EMTTAEOV TANPopopies StotiBeviar amd To
TIAHO EEUTNPETONG TEANTAOV.
Huepopnvia ektiTwong
INo tov ap1Bud g ékdoong avatpéére 6To omoBOPLALO 0VTOD
tov Eyyepidiov.
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MNpooBeteg Siatdageig

To Provox Micron HME kot dhkeg kacéteg Provox HME mpénet
V0, XPTOLUOTOI0VVTOL GE GUVOVOGUO LE TIC okOAoLBEG TpOGDETEG
Stotaelg ko eopmpata oto cvotnue Provox HME System.
TN tepiocdTepeg mAnpoopicg draPdote tig Odnyisg xprong Tov
TPOIOVIQV.

Autok6AAnTo Provox”
To. avtokdAANTO. EMdopata fdong Provox givat cuokevég piog
¥PNONG TOL YPNOYLOTOLOVVTAL Y10. VO. GUYKPOTOVV TO Provox
Micron HME xon dAheg kaoéteg Provox HME pmpootd omd 1o
TPOYEIOGTOLLN. KOIL VO, TTOPEYOLY 0EPOTTEYEG oPpayiopa. Ot dickot
LE QUTOKOAAITY Toivio StotiBevtal o€ o xapToTauvio, oo Ty
0moi0l 0ToKOAAOVVTOL Kot 6€ 300 SLaPOPETIKE, GYIUOTO., OA.
oG (avoTopKd) Kot oTpoyYLAQ, KaBME Kot pie Tpio S1opopETIKE,
€ion koA og: OptiDerm, FlexiDerm ko1 Regular (kovoviko).
Mua 1817 ékdoon, To Provex XtraBase, amotelsi évo avto-
koA To TOHMOL Flexi-Derm pe Pdon oe kavikd oyfpo. Exel oye-
SlooTel Y10 Vo SIEVKOADVEL KoL va. BEATIDVEL TV EPAPLOYT GTO
déppa og mepuntdoelg Pabidg TpayelooTopiog 1/kot dtav xpnot-
pomoteiton owtopatn odfida tpoyerootopiog Provox FreeHands
HME.

To OptiDerm (six. 1a) mpoopiletor yio acbeveis pe gvaictnto
SéppLo 1] Y10, TEPITMOELS TOV gV Exel enEMBEL KO EMOVAMOT)
TOV OEPUOTOG, .Y, META TNV eméuPoon /Kot v oxtivoBoria.
Amnoppo@d v vypacia, dev epedilel To 6épuo Kot dev ammauteiton
TOAD GLYVN AVTIKOTAGTOON. MTopel v EQaPUOCTEL OTaAdL 0KO-
un ko v 1 peteyyeipnticy nuépa. Méon didpketa ypnong 36
dpec.
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To FlexiDerm (eix. 1b) givon moAv gvkopnto Kot Stofétet TG
1oYLPOTEPES KOAMTUEG 1010 TES. Etvan draitepa kardAinio
v acBeveic pe Padi 1/ion axavovioTo tpayeidoTopa 1 acdeveig
TOV TPOTILOVY TTOAD HOAOKO KOt EDKOUTTO 0TOKOANTO. AdY®
TOV TOOV KOAAAS OV YPTCULOTOLELTOL, TPOTEIVETAL 1] (PTIOT| TOV
KATAAANAOL KaBaptoTikoD yio Tov KaBapiopo Tov OEPHATOG o
YOV vIoeippoto kKOAAoG. Méon Sidpketa yprong 48 dpec.

To Regular (eix. Ic) gtvon évo d1dpavo, S1éTpnTo CLTOKOA-
Anro. Etvat Aydtepo 0Kapmto Kot KoAADOES QVTOKOAMTO 0
10 FlexiDerm, oAAG agprivel Atyotepa VIOAELLOTO KOALOG Ko,
GUVETAG, £IVOIL EDKOAOTEPO KOL WO AVETO oTr Yprion. To awto-
KOMNTO a6 Tpoopiletar Kuplmg Yo dTopa pe Kavovikd Tpayel-
ootopa kot 6éppo. Méom Sidpxeta ypnong 24 dpec.

MPOEIAOMOIHZEIZ

*  H oMo evdéyeton va mpokodécet epebiopd oto déppa. Edv
eLPOVIOTEL EpeBIGLLOC OTO dEPLLL, CTUUATIOTE TN XPTCT] TOV
OVTOKOAANTOV KOt GUUPBOVAEVTELTE TO YLTPO GO

*  To avtokdAnta Provox HME dev Oa mpémet v ypnopomot
ovvtoL kKotd T ddpketa axtvobepamelog oTo dEpLLa YOp®
and To TPUYEWOGTOLO 1) YioL StioTnpe d00 efSopddmv pLetd
™mv oxtvobepomeio.

*  Mn ypnoonoteite to avtokdATo OptiDerm ¢ péco
oOvdeoT Yo To e&dpmpa Provox ShowerAid. Evdéyeton va
SoBel ) kOMa Otav €ABeL o EmaET Le TO VEPO KL Yoko
POGEL TO AVTOKOAANTO, EMTPETOVTOG ETGL TV EICAYWOYN VE
pov oV tpoyeia (gik. 4).
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MAnpo@opieg yia Tn AeIToupyia Tou TTPOIOVTOG

Odnyieg eykatdotoong:

1. KoBapiote v tpoystootopio kot to mepidriov déppa pe
0, tpoiovto Provox Cleaning Towel 1/ kot comovvi kot vepod
KO, OTT] GUVEYEL, OTEYVAOTE TPOGEKTIKE TNV TEPLOYN.

2. Mnopeite v epoprOGETE TPOIOVTOL TPOETOWLACING TOV OEP
portog, 6mog to Skin-Prep™, 1), av ypeloctel, Ty KO
Provox Silicone Glue, coppava pe Tig 0dmyieg yprong tov
GLYKEKPEV®V TPOTOVTOV.

3. Edav ypnowonoteite OptiDerm: [TpoBeppidvete mpocekTikd
o7, Y£PL0L 60G TNV AVTOKOAAN T emQAveLn BAomg, Yo Kakd
TEPT GLYKOAANOT).

4. AQUPECTE TO TPOCTATEVTIKO YOPTL IO TO CVTOKOAANTO.
Tevidote omald T OEPLOL LOKPLYL OTtO TNV TPOYEIOGTOWIN
KoL EQUPLOGTE TO QVTOKOAMTO, DOTE VAL VITAPYEL KOADTEPT
TPOGKOAAI O] OTO OEPLLQL, QKON KOIL OTIG TTTVYES TOV.

5. MoAd&re omoAd Kot TPOGEKTIKG TO QVTOKOAATO Y10, VoL Ae
7t0 TEPinov, hote va PerTindel 1) TpocKOAANGT TOV GTO 6ép
Lo
AvrtikatdoTaon Tng AUTOKOAANTNG ETIQAVEING

Baong

H Avtokodnm emodvewn fdong pumopet vo mapapeivel ot Béon

™G Yo 0G0 SLAGTNLLG TOPAUEVEL KOG KOAANLEVT 6TO déppa. [

€VKOMATEPT APOEPEST TOV HEPIKDG KOAANLEV®Y AVTOKOAANT®V,
umopet va dtevkorivet T dradikacio 1 xpron evOg SLHADLLOTOS
aQaipesT|C CLTOKOANTOV, 1), TOL Remove™.

AoV ypnoyo mondei to Remove™, Oa mpémet mhvta va koba-

pileton To déppa pe povimAdit kaBoptopod 1 Gamovve Kot vepo.
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AwBdote Tig odnyieg yprions. [pwv epappoocete Ty véa
AvtokoAnm emodvewn fdong, 8o mpémet va kobopicete kot va
OTEYVMOETE TPOCEKTIKA TO OEPLLOL.
MPOZOXH: Otav kaBapilete To déppa 0md To. VIOAELLOTOL
KOMOG, Py aprvete copatidt/vypd va eilcélfouy péca oty
Tpoyelootopia. e mepintmon ypriong tov OptiDerm katd v
peteyyepnTikn tepiodo 1 o€ evaicbnto 6épa, To AvtokdAinto
Ba npénet va avticabiototon povo dtav amokoAinOet eviehac.

®0Aagn
DvAdooeton o pEpog kabapd, Enpod kot okotewd, og Beppokpa-
oo dmpatiov (15°C-25°C/60F-80F).

Provox® LaryButton™
Mook Tnvio. pagng TPOELOCTOLATOG AOPVYYEKTOMNG OO GIAL-
koW (eix. 1d).
- Le M yopic yprion Tov K Provox LaryClip 1 g fdong
Provox TubeHolder. AwBdote tig oyeticég odnyieg ypnong.
Provox® LaryTube™

Moiakol colveg Aapuyyektopng amd clhkovn (k. le).

- ue M yopic yprion Tov K Provox LaryClip 1 g fdong
Provox TubeHolder. AwBdote tig oyeticég odnyieg ypnomnc.
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Tanimlayici Bilgiler

Kullanim Endikasyonlari

Provox HME Cassette larenjektomili hastalar i¢in 6zellestirilmis
bir cihazdir. Ige solunan havayi, disa solunan havadaki 1s1 ve
nemi aparat i¢inde tutarak 1sitan ve nemlendiren bir 1s1 ve nem
esanjorii (HME), ya da bagka bir tabir ile, 1s1 ve nem aktaricisidir.
Ozellikle bozuk soluma direncini eski haline getirir. Ses protezi
ya da cerrahi konusma fistiilii olan hastalarda, ses ¢ikanlmasini
da kolaylastrrabilir.

Cihazin Tanimi
Provox HME Cassette, Provox HME System’in pargasidir. Pro-

vox HME System, HME Cassette ve baglanti cihazlarindan
olusur. Sekil 1

Provox’HME Cassette

HME Cassette, plastik mahfaza igerisinde kalsiyum kloriir ile
islenmis kopiiklii siinger igeren, tek kullanimlik bir aparattir. S6z
konusu mahfaza, konusma esnasinda Cassette’i hava sizdirmaz
sekilde kapatmak tizere parmakla bastirilabilen bir iist kapak igerir.
Sekil 2. Ust kapak, parmagin gekilmesiyle (yay mekanizmas)
kendiliginden normal pozisyonuna gececektir.

Provox HME Cassette’leri iki versiyonda sunulur. Normal
HME Cassette: Normal bedensel efor sartlan altinda giindiiz ve
gece takili tutulur. HiFlow HME Cassette: Bedensel aktiviteler
esnasinda kullanilmak amaciyla daha diisiik bir soluma direncine
sahiptir. Bu ikinci iirtin (HiFlow HME Cassette), daha normal
bir soluma direncine adaptasyon kazanmak igin iki adimli bir
yaklagim dahilinde de kullanilabilir. Bu durumda, ilk bir ya da
iki hafta i¢in HiFlow HME Cassette ile baglamr ve akabinde,
Normal HME Cassette’e gegilir.
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Teknik Veriler:
30 It/dak seviyesinde basing kaybi:
Normal: 89 Pa (0,908 cmH20)
HiFlow: 66 Pa (0,673 cmH20)
60 It/dak seviyesinde basing kaybi:
Normal: 207 Pa (2,11 cmH20)
HiFlow: 172 Pa (1,75 cmH20)
Nem kaybi:
Normal: 23,7 mg/1
HiFlow:25,4mg/1
(ISO 9360-2; 2001 ile uyumlu olarak)

Cihazdan Beklentiler

Provox HME Cassette, pulmoner rehabilitasyon i¢in bir cihazdir.
Siirekli kullamldigr taktirde, pulmoner fonksiyonun iyilesmesi
ve 0ksiirme ve mukus firetimi gibi solunumla ilgili problemlerin
azalmasma yol agabilir. Klinik arastirmalar pozitif fizyolojik
etkilere de isaret etmistir.

Soluma direncinin hafif olarak artmasi, 6zellikle baslarda
rahatsizlik verebilir. Dolayisiyla HiFlow
Cassettes ile baslanmasi tavsiye edilir (bkz. yukar1 ‘Cihazin
Tanimz1’).

Kullanimin ilk haftalarmda, tutulan nemden 6tiirii mukustaki
incelme neticesinde, mukus tiretimi artmig hissedilebilir.
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ONLEMLER:

Provox HME Cassette’indeki yay mekanizmasim, kullanimdan
once her defasinda test edin. Ust kapak, parmak ¢ekilir cekilmez
actlmalidrr.

HME Cassette’ini sokmeyin, aksi taktirde uygun sekilde
caligmasini engelleyebilirsiniz.

HME Cassette’ni yeniden kullanmayin ya da su ile temizle-
meyin. Is1 ve nem aktancisinm (HME) fonksiyonu, kalsiyum
kloriirlin kopiikten yikanarak uzaklagtirilmasi neticesinde dnemli
olciide diisebilir: Aynca, kopiik icindeki bakteri kolonilesmesi
neticesinde, kullanim siiresi ile potansiyel enfeksiyon riskleri
de artabilir.

Kontrol adimlari
HME Cassette icindeki yay mekanizmasimn dogru sekilde
calistigmi, her zaman kullanmadan 6nce test edin.

Kullanma talimatlan
HME Cassette’ini takin. ihtiyaca gore yapistinci igine el ile kolay-
hkla yerlestirilebilir ve ¢ikanlabilir. Sekil 3.

Trakeostomanin ses ¢ikarmak igin kapatiimasi
Ses protezi ya da cerrahi konugma fistiilii ile konugmak i¢in hava
sizdirmazlik etkisi elde etmek amaciyla, HME Cassette’nin iist
kapagma tek parmak ile bastinn. Sekil 2.

Cigerler icindeki havanin basmemu artirmak gerektigi zaman
(6rnegi oksiirme hali), stomay1 kapatmamz da miimkiindiir.
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Oksiirme

HME Cassette, stoma mukustan temizlenmek istendigi zaman
oksiirme esnasmda ya da sonrasinda ¢tkanlabilir. Stomanin temi-
zlenmesi ya da Cassette degistirilmesi esnasinda Yapigkan zemini
genellikle yerinde tutulabilir.

HME Cassette’nin Degistirilmesi
Cassette ihtiyaca gore degistirilebilir. Dogru sekilde ¢aligmasini
saglamak i¢in ayn1 Cassette 24 saatten uzun kullamlmamalidir.

Saklama
Temiz, kuru ve karanlik bir alanda, oda sicakliginda saklayin
(15°C-25°C/60F-80F).
Tekrar siparig bilgisi
Siparis kodlan ile ilgili bilgiler i¢in liitfen son sayfa iizerindeki
tabloya bakin.

ilgili, ilave aparatlar hakkinda talimatlar

HME Cassette, Provox LaryTube System (Larenjektomi tiipii)
Sekil 1E veya Provox LaryClip ile/siz Provox LaryButton Sekil
1D veya ISO 15 mm baglantili trakeostomi tiipleri icin HME
Cassette Adaptor ile kombine sekilde kullanilabilir(Sonuncu
ABD’de satilmaz.).

Diger Bilgiler
Klinik arastirmalar, yerel temsilciler ve diger konulardaki bilg-
iler, miisteri hizmetleri bolimiinden verilebilir.

Baski Tarihi

Bkz. bu Kilavuz arka kapagnidaki versiyon numarasi.
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Ek cihazlar
Provox Micron HME ve diger Provex HME Cassette’ler ilisikteki
Provox HME System cihazlari ve aksesuarlariyla birlikte kullanim
amaglidir.
Daha ayrimtili bilgi igin her {iriiniin kendi kullanim klavuzunu
okuyunuz.

Provox’Adhesive

Provox Adhesive zeminleri, Provox HME Cassette’leri
trakeostomanin 6n tarafinda tutmak ve hava sizdirmazlik etkisi
saglamak amaciyla tasarlanan tek kullanimlik aparatlardir.
Kendinden-yapigmali kagit-korumali bantlarla iki farkli bicimde
[oval (anatomik) ve yuvarlak] ve ii¢ farkli yapistiric: tipiyle
[OptiDerm, FlexiDerm ve Regular] temin edilir.

Ozel bir versiyon olan Provox XtraBase™; FlexiDerm tipi
yapistiricisiyla konik bir zemine sahiptir. Derin stomalar itiba-
nyla cilde daha kolay ve daha saglam takilmasi amaciyla ve/veya
otomatik trakeostoma valfi Provox FreeHands HME™ kullanimi
icin tasarlanmugtrr.

OptiDerm Sekil la, hassas cildi olan ya da cildi, 6rnegin cerrahi
ve/veya irradyasyon sonrasi heniiz yeterli derecede iyilesmemis
hastalar i¢in tasarlanmigtir. Nemi emer, cilde kars1 hassastir ve
nispeten daha az siklikla degistirilir. Birinci postoperatif glinde
uygun sekilde kullanilabilir. Ortalama kullamm 6mrii: 36 saat.

106



FlexiDerm Sekil 1b, ¢cok esnektir ve en giiglii yapisma ozel-
liklerine sahiptir. Derin ve/veya irregiiler stomasi olan ve ¢ok
yumusak, esnek yapistincilari tercih eden hastalar i¢in 6zel-
likle uygundur. Kullanilan yapistincr tiiriiyle ilgili olarak, cildi
yapistinci kalmtilanndan temizlemek i¢in uygun bir cilt temi-
zleyicisi kullanilmasi tavsiye edilir. Ortalama kullanim omrii:
48 saat.

Regular Sekil Ic transparan ve gozenekli bir yapistincidir.
FlexiDerm’e gore daha az esnek ve daha yapiskandrr, ancak daha
az yapistinct kalintisi brrakir ve dolayistyla kullanimi daha kolay ve
daha rahattir. Bu yapistinci esas olarak regiiler stoma ve cildi olan
kisiler i¢in tasarlanmigtir. Ortalama kullanrm omrii: 24 saat.

UYARILAR:

* Yapistirici tutkal deriyi tahris edebilir. Eger deri tahrisi olusursa
yapistiriciy1 kullanmay1 birakin ve doktorunuza danigin.

+ The Provox HME Adhesives (Yapistiricilart) stoma etrafindaki
derinin radyoterapisi sirasinda veya 2 hafta sonrasina kadar
kullanilmamalidur.

* Optiderm yapistiricilart Provox ShowerAid i¢in kullanmayin.
Yapistirici suyla temasta ¢oziinebilir ve trakeaya su gitmesine
izin verebilir.
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Kullanim Talimatlari

Kurulum Talimatlari:

1. Stomay1 ve etrafindaki deriyi Provox Cleaning Towel (Temi
zleme Havlusu) ve/veya sabun ve su ile temizleyin sonrasinda
ise bolgeyi dikkatlice kurulayin.

2. Skin-Prep(tm) gibi deri hazirlama maddeleri kullanabilirsiniz,
yada eger gerek duyarsaniz talimatnamesine uygun olarak
Provox Silicone Glue kullanabilirsiniz.

3. Eger Optiderm kullanildiysa: Liitfen daha iyi bir baglanti igin
yapisgkan tabani ellerinizin arasinda dikkatlice 1sitiniz.

4. Yapigkanin koruyucu kagidini ayirin. Deriyi nazikge stomadan
uzaga gerdirin ve yapiskani, diizgiin bir baglanti saglanmasi
i¢in deri kivrimlarina bile uygulayin.

5. Yapiskana daha iyi bir baglant1 icin dikkatle ve nazikge yaklagik
bir dakika masaj yapin.

Adhesive zeminin degistirilmesi
Adhesive zemini, cilde uygun sekilde yapisik kaldig: siirece
yerinde tutulabilir. Kismu sekilde yapisik duran Adhesives’in
¢ikanlmasini kolaylagtirmak i¢in, 6rnegin Remove™gibi bir
yapistinct temizleyicisi kullanmak yardimei olabilir. Talimatlarmi
okuyun. Yeni bir Adhesive zeminini kullanmadan 6nce, cildin
Ozenle temizlenmesi ve kurutulmasi gerekir.
DIKKAT: Cildi yapistrne kalintilanndan temizlerken, stoma
icerisine partikiil/sivi girmesini engelleyin.
Postoperatif donem ya da hassas ciltler ile OptiDerm kullamlmasi
halinde, Adhesive yapistirma &zelliklerini ancak tamamen
kaybettigi zaman degistirilmelidir.
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Saklama
Oda 1sisinda (15°C-25°C/60F-80F), temiz, kuru ve karanlik bir
ortamda muhafaza ediniz.
Provox’ LaryButton™

Yumusak silikon larenjektomi stoma diigmeleri (Sekil 1d)
- Provox LaryClip veya Provox TubeHolder ile yada olmadan.
Ayrica agiklamalarini okuyunuz.

Provox’ LaryTube™

Yumusak silikon larenjektomi tiipleri (Sekil /e)
- Provox LaryClip veya Provox TubeHolder ile yada olmadan.
Ayrica agiklamalarint okuyunuz.
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Ordering information

Provox® Adhesive, 20 / box REF
FlexiDerm Oval 7254
FlexiDerm Round 7253
OptiDerm Oval 7256
OptiDerm Round 7255
Regular Oval 7252
Regular Round 7251
XtraBase 7265
Provox’ HME, 20 / box, Rx

HME Cassette Normal 7240
HME Cassette Normal 7240 C
HME Cassette HiFlow 241
HME Cassette HiFlow 7241C
Provox’HME, 30 / box, Rx

HME Cassette Normal 7242
HME Cassette Normal 7242C
HME Cassette HiFlow 7243
HME Cassette HiFlow 7243C
Provox’ ShowerAid (Incl. 1 pc FlexiDerm, 7254 ) 7260
Provox® HME StarterKit, Rx 7250

5 of each Provox”Adhesive (7251-7256, 7265)

20 Provox’HME Cassettes, Normal (7240)

30 Provox” HME Cassettes, HiFlow (7241)20 Remove wipes (59403125)
1 Provox”ShowerAid (7260)
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Provox”HME Let's Start sample bag, Rx 7257
1 of each Provox’ Adhesive (7251-7256)

5 of each Provox’HME Cassettes(7240 and 7241)

1 unit of Provox”Cleaning Towels (7244)

Provox’ LaryTube, 1/box, Rx.
(incl 5 pcs HiFlow) ID = inner diameter, OD = outer diameter, L = length

ID oD L  Standard Fenestrated w.Ring
with Brush ~ w. 7254

LaryTube 8/27 95 120 27 7601

LaryTube 8/36 95 120 36 7602 7637 7624
LaryTube 8/55 95 120 55 7603 7638 7625
LaryTube 9/27 105 135 27 7605

LaryTube 9/36 105 135 36 7606 7640 7626
LaryTube 9/55 105 135 55 7607 7641 7627
LaryTube 10/27 120 150 27 7609 - -
LaryTube 10/36 120 150 36 7610 7643 7628
LaryTube 10/55 120 150 55 7611 7644 7629
LaryTube 12/27 135 170 27 7613 - -
LaryTube 12/36 135 170 36 7614 7646 7630
LaryTube 12/55 135 170 55 7615 7647 7631
Provox’ Fenestration Punch 7654
Remove™ 50 pcs 59403125
Remove" U.S. version 50 pcs 403100
Provox’ CleaningTowel 200 pcs 7244

Skin-Prep” 50 pcs 59420425
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Skin-Prep” U.S.version 50 pcs

Provox® Adaptor Not for sale in
the U.S.!
(1 pc incl. 5 pcs HiFlow, 7241)

Provox’ Silicone Glue 40 ml

Provox TubeHolder (7pc)

Provox LaryClip
(1 set: 8 pcs LaryClip 40 pcs LaryClip Base)
Provox LaryButton

OD = outer diameter, L = length

oD
Provox LaryButton 12/8 12
Provox LaryButton 14/8 14
Provox LaryButton 16/8 16
Provox LaryButton 18/8 18
Provox LaryButton 12/18 12
Provox LaryButton 14/18 14
Provox LaryButton 16/18 16
Provox LaryButton 18/18 18

Provox LaryButton Sizer Kit
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420400
7246

7720
7668

7669

REF

7671
7672
7673
7674
7685
7686
7687
7688
7690



Adhesive - LaryTube with Blue Ring
: e

HME Adaptor HME Cassette

LaryButton / LaryClip
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