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Wykluczenie odpowiedzialnosci

Atos Medical nie udziela nabywcy zadnej gwarancji, nie wyraza ani nie sugeruje
nabywcy okresu uzywania produktu, ktory moze si¢ rézni¢ w zaleznosci od sposobu
uzytkowania i warunkow biologicznych. Ponadto firma Atos Medical nie oferuje
zadnej gwarancji dotyczacej przydatnosci handlowej ani przydatnosci produktu
do jakiegokolwick okreslonego celu.

Patenty i znaki towarowe

Provox® jest zastrzezonym znakiem towarowym nalezacym do Atos Medical AB,
Szwecja. Provox® Coming Home®, Provox® Micron HME™, Provox® FlexiDerm™,
Provox® OptiDerm™, Provox® StabiliBase™, Provox® Luna®, Provox® XtraHME™,
Provox® XtraFlow™ i Provox® ShowerAid™ to znaki towarowe Atos Medical AB.
Informacje na temat patentow znajduja si¢ na stronie internetowej
www.atosmedical.com.
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ENGLISH

Intended use

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

How to use Provox® Coming Home®

Provox Coming Home is intended for single patient use.

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

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

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

Different products for different situations

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

Reporting
Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device

shall be reported to the manufacturer and the national authority of the country in
which the user and/or patient resides.



Provox® ShowerAid™

Intended use

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

Intended use

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

How to use

Attach and remove Provox ShowerAid

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

Attach and remove Provox Luna ShowerAid

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

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

WARNING

Single patient use only. Reuse between patients may cause cross-contamination.

Provox® Cleaning Towel

Intended use

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

How to use Provox Cleaning Towel
Application

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



Provox® Skin Barrier

Intended use

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

How to use Provox Skin Barrier

Application:

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

CONTRAINDICATION

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

WARN INGS
For external use only.

« Keep out of reach of children.

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

Intended use

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

How to use Provox Adhesive Remover
Application

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

CONTRAINDICATION

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

WARNINGS

» For external use only.

» Keep out of reach of children.

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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



Provox® Adhesives

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

Intended use

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

How to attach Provox FlexiDerm

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

How to attach Provox OptiDerm

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

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

How to attach Provox StabiliBase

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

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

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

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

fluids from entering your stoma.

WARNINGS

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

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

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

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

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

Provox® XtraFlow™

Intended use

Provox XtraHME Cassette is a single use, specialized device intended for

patients breathing through a tracheostoma. It is a heat and moisture exchanger
(HME) that heats and humidifies inhaled air by retaining heat and moisture
from exhaled air in the device. It partially restores lost breathing resistance.
For patients with a voice prosthesis or surgical speech fistula it may also
facilitate voicing.



How to use Provox XtraFlow

Attach and remove

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

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

Speaking with a voice prosthesis

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

CONTRAINDICATIONS

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

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

WARNING

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

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

PRECAUTIONS

« Always test the function of Provox XtraFlow prior to use. The top lid should
immediately return to its open position after releasing the pressure.

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

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

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

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

Provox® Micron HME™

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

Intended use

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

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

How to use Provox Micron HME

Attach and remove

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

Provox Micron HME helps to filter inhaled and exhaled air through consistent
normal use. Thereby, small airborne particles, e.g., bacteria, viruses, dust and
pollen are restricted from passing through the device into the lungs upon inspiration
(see technical data below), while also protecting others nearby during expiration.
Note: Provox Micron is not intended to be used as a Personal Protective Equipment
during work that requires breathing protection.

Speaking with a voice prosthesis

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

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

or patients with diseases that put them at a risk for unpredictable periodic loss
of consciousness.

WARNING

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

Provox® Luna®

Intended use

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

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

Attach and remove

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

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

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

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

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

CONTRAINDICATION

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

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

WARNING

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

» Do not use Provox Luna Adhesive with any other HME or accessories unless
indicated in this Instructions for Use.

* Provox Luna Adhesive should not be worn during radiotherapy treatment
sessions as it will alter the delivery of radiotherapy to that area. As Provox
Luna Adhesive is a hydrogel, it is possible to use this adhesive during the
night between radiotherapy sessions; however, clinicians should be aware
that this may not be appropriate for all patients and use of Provox Luna
Adhesives needs to be assessed both on an individual basis and reviewed
regularly through the course of radiotherapy treatment.
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PRECAUTION

22

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

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

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

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

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

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



POLSKI

Przeznaczenie produktu

Provox® Coming Home® to zbiér produktow i informacji dla nowo
laryngektomowanych osob. Zawiera wskazowki dotyczace korzystania z
produktow, rehabilitacji ptuc i pielggnacji stomy w domu.

Jak korzysta¢ z pakietu Provox® Coming Home®

Pakiet Provox Coming Home (Powrdt do domu) jest przeznaczony dla pojedynczych
pacjentow.

Produkty zostaly wybrane do uzytku codziennego dla 0séb po catkowitej
laryngektomii. Patrz: instrukcje ponizej na temat sposobu korzystania z roznych
produktow. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w broszurze pakietu Provox
Coming Home (Powr6t do domu)

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

Informacje pomocne dla uzytkownika

Aby uzyska¢ dodatkowa pomoc lub informacje, zajrzyj do dotaczonej karty
kontaktowe;j.

Rézne produkty w réznych sytuacjach

W pakiecie Provox Coming Home (Powrot do domu) znajduja si¢ produkty
zaprojektowane po to, by pomaga¢ w roznych sytuacjach: ,,Prysznic”, ,,Pielggnacja”,
,Dzien”, ,Noc”, ,,Wychodzenie z domu” i ,,Codzienne Zycie”. Produkty mozna
znalez¢ w roznych kieszeniach wymienionych ponizej.

Zgtaszanie

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




Provox® ShowerAid™

Przeznaczenie produktu

Provox ShowerAid stuzy do czasowego zastapienia wymiennika ciepta i wilgoci
Provox XtraMoist/ Provox XtraFlow/ Provox FreeHands/ Provox Micron podczas
korzystania z prysznica. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylacznie
przez jednego pacjenta.

Provox® Luna® ShowerAid

Przeznaczenie produktu

Produkt Provox Luna ShowerAid jest uzywany z plastrem Provox Luna Adhesive
podczas korzystania z prysznica w celu uniknigcia przedostawania si¢ wody do
stomy. Do zastosowania przez jednego pacjenta.

Sposob uzycia

Mocowanie i zdejmowanie Provox ShowerAid

Przed wejsciem pod prysznic zdejmij wymiennik ciepta i wilgoci i zat6z Provox
ShowerAid otworem do dotu (rys. 1.1-1.2). Po prysznicu zdejmij Provox
ShowerAid i zat6z wymiennik ciepta i wilgoci (rys. 1.3-1.4).

Mocowanie i zdejmowanie Provox Luna ShowerAid

Przed wejsciem pod prysznic zdejmij wymiennik ciepta i wilgoci Provox Luna
HME, zamocuj pasek przylepny Provox Adhesive Strip (rys. 1.5-1.6) i zat6z
Provox Luna ShowerAid otworem w dot (rys. 1.1-1.2). Po prysznicu usun Provox
Luna ShowerAid (rys. 1.3).

Czyszczenie i dezynfekcja

Wyczy$¢ urzadzenie po kazdym uzyciu (rys. 1.7-1.9). Dezynfekuj co miesiac za
pomoca etanolu w stezeniu 70% lub alkoholu izopropylowego w stgzeniu 70%
przez 10 minut albo w roztworze nadtlenku wodoru o stgzeniu 3% przez 60 minut
(rys. 1.10-1.11). Jezeli urzadzenie wykazuje jakickolwiek oznaki uszkodzenia,
nalezy je wyrzuci¢. Wymienia¢ Provox ShowerAid lub Provox Luna ShowerAid
na nowy co najmniej raz w roku.
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OSTRZEZENIE

* Do zastosowania wylacznie przez jednego pacjenta. Ponowne uzycie u
innego pacjenta moze spowodowac zakazenie krzyzowe.

Chusteczka higieniczna Provox® Cleaning
Towel

Przeznaczenie produktu

Chusteczka higieniczna Provox Cleaning Towel jest przeznaczona do czyszczenia
okolic stomy. Usuwa olej ze skory. Sg one zaprojektowane do uzycia przed
zastosowaniem plastrow Provox.

Jak uzywac chusteczki higienicznej Provox
Cleaning Towel

Stosowanie

Oczys¢ skorg wokot stomy za pomoca chusteczki higienicznej Provox Cleaning
Towel i pozostaw do wyschnigcia.

Provox® Skin Barrier

Przeznaczenie produktu

Bariera skorna Provox to jednorazowa chusteczka dla pacjentow
laryngektomowanych tworzaca barier¢ miedzy plastrem Provox a skora.

Jak uzywac Provox Skin Barrier

Stosowanie:

Oczy$¢ skore wokot stomy i pozostaw do wyschnigcia. Zastosuj Provox Skin
Barrier na skorze wokot stomy, ktora bedzie pokryta plastrem. Pozostaw barierg
do wyschnigcia. Natdz plaster Provox.

PRZECIWWSKAZANIE

Nadmiernie wrazliwa lub uszkodzona skora albo znane alergie na sktadniki
(Hexamethyldisiloxane, Isopropyl myristate, Trimethylsiloxysilicate)
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OSTRZEZE NIA
*  Wylacznie do uzytku zewn¢trznego

* Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

* Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu przeptukaé
oczy woda.

* Nie stosowac bezposrednio na otwarte rany i blony §luzowe.

» Do zastosowania wylacznie przez jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze
spowodowac zakazenie krzyzowe.

» Nie cig¢ chusteczki na kawatki, mate kawatki moga zosta¢ zassane

SRODKI OSTROZNOSCI

» Unika¢ glebokiego wdychania rozpuszczalnika podczas stosowania i
uwazac, aby plyn nie przedostat si¢ do stomy.

* W przypadku wystapienia objawow podraznienia lub zaczerwienienia
zaprzesta¢ uzywania produktu. Je$li podraznienie nie ustgpuje, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Srodek usuwajacy plaster Provox®
Adhesive Remover

Przeznaczenie produktu

Srodek usuwajacy plaster Provox Adhesive Remover to jednorazowa chusteczka
pomagajaca pacjentom laryngektomowanym w usuwaniu plastréw Provox i kleju
silikonowego Provox Silicone Glue.

Jak uzywac srodka usuwajacego plaster Provox
Adhesive Remover

Stosowanie

Podczas uzywania Provox FlexiDerm lub Provox StabiliBase najpierw nat6z
srodek do usuwania plastra Provox Adhesive Remover na plaster. Nie jest to
niezbgdne w przypadku innych plastrow. Nastgpnie, w przypadku wszystkich
plastréw Provox, chwy¢ zaktadke palcami i natoz $rodek do usuwania plastra
Provox Adhesive Remover na krawedz i pod plaster. Ostroznie usun plaster i jego
resztki ze skory. Nastepnie przemyj skor¢ woda z myditem lub uzyj chusteczki
higienicznej Provox Cleaning Towel.
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PRZECIWWSKAZANIE

Nadmiernie wrazliwa lub uszkodzona skora albo znane alergie na sktadniki
(Hexamethyldisiloxane, Isopropyl myristate)

OSTRZEZENIA

*  Wylacznie do uzytku zewngtrznego.

¢ Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

e Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu przeptukac¢
oczy woda.

« Nie stosowaé bezposrednio na otwarte rany i blony $luzowe.

* Do zastosowania wylacznie przez jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze
spowodowac zakazenie krzyzowe.

« Nie cig¢ chusteczki na kawatki, mate kawatki moga zosta¢ zassane.

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Unika¢ glebokiego wdychania rozpuszczalnika podczas stosowania i
uwazac, aby ptyn nie przedostat si¢ do stomy.

*« W przypadku wystapienia objawow podraznienia lub zaczerwienienia
zaprzesta¢ uzywania produktu. Jesli podraznienie nie ustgpuje, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Plastry Provox®

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

Przeznaczenie produktu

Plastry Provox to produkty jednorazowego uzytku przeznaczone dla pacjentow
laryngektomowanych, oddychajacych przez tracheostomg. Urzadzenia sa
przymocowane do skory wokot tracheostomy w celu zapewnienia mocowania
komponentéw systemu Provox HME
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Jak zamocowac Provox FlexiDerm

Naloz plaster na skore, upewniajac si¢ najpierw, ze jest czysta i sucha. Jesli to
konieczne, mozna zastosowac srodki ochrony skory (opisane powyzej). Nastgpnie
zdejmij tylng wkiadke i natoz Provox FlexiDerm wokot stomy. Delikatnie masuj
plaster na skorze, aby poprawi¢ przyleganie (rys. 2.2-2.4).

Jak zamocowac Provox OptiDerm

Naloz plaster na skorg, upewniajac si¢ najpierw, ze jest czysta i sucha. Wstgpnie
ogrzej plaster migdzy dtonmi, aby zwigkszy¢ przyczepno$¢. Nastgpnie zdejmij
tylng wktadke i natéz Provox OptiDerm wokot stomy. Delikatnie masuj plaster na
skorze, aby poprawi¢ przyleganie (rys. 2.1-2.4). Usun Provox OptiDerm, kiedy
jest poluzowany lub zabrudzony. Ostroznie usufi plaster ze skory za pomoca
zaktadki do podnoszenia palcami.

Uwaga: W przypadku stosowania plastra Provox OptiDerm w okresie pooperacyjnym
lub na wrazliwg skore plaster nalezy zdejmowac bardzo powoli i ostroznie. W
trakcie oczyszczania skory, np. z resztek kleju, nalezy dopilnowac, aby do stomy
nie przedostaty si¢ zadne czastki/ptyny.

Jak zamocowac Provox StabiliBase

Natoz plaster na skore, upewniajac si¢ najpierw, ze jest czysta i sucha.
Jesli to konieczne, mozna zastosowac $rodki ochrony skory (opisane
powyzej). Nastgpnie usun srodkowy element tylnej wktadki (rys. 2.5-2.6).
Natoz plaster na skore wokot stomy (rys. 2.7), a nastgpnie usun boczne
elementy tylnej wktadki (rys. 2.8). Masuj plaster na skorze, aby poprawic¢
przyleganie (rys. 2.9).

Jak usuwa¢ Provox Adhesives

Usun plaster Provox, kiedy jest poluzowany lub zabrudzony. Ostroznie usun
plaster ze skory za pomoca zakladki do podnoszenia palcami. Srodek do
usuwania plastrow (opisany powyzej) moze pomoc w usuwaniu plastrow
lub kleju. Po uzyciu $rodka do usuwania plastra zawsze nalezy oczysci¢
skore chusteczka higieniczng Provox Cleaning Towel i/lub woda z mydiem.
Doktadnie osuszy¢ oczyszczone miejsce.

Uwaga: W trakcie oczyszczania skory, np. z resztek kleju, nalezy dopilnowac,
aby do stomy nie przedostaty si¢ zadne czastki/ptyny.
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OSTRZEZENIA

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

« Plastrow Provox nie nalezy stosowaé¢ w trakcie radioterapii podawanej w
okolice zakryte plastrem. Przed wznowieniem stosowania plastrow po
radioterapii nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

* Ponowne stosowanie tego samego plastra przez pacjenta lub inna osobe
moze spowodowaé przeniesienie mikroorganizmow, co z kolei moze
prowadzi¢ do zakazen.

* Ponadto ponowne zastosowanie plastra moze obnizy¢ jego wlasciwosci
przylepne, powodujac wydostawanie si¢ powietrza w trakcie mowienia oraz
zmniejszong skuteczno$¢ zamocowanego systemu HME.

¢ Nalezy uzywa¢ wylgcznie oryginalnych elementéw systemu Provox
przeznaczonych do stosowania z plastrami Provox. Inne wyroby moga
powodowac urazy ciata lub uszkodzenie produktow.

Provox® XtraFlow™

Przeznaczenie produktu

Provox XtraHME Cassette to produkt jednorazowego uzytku, specjalistyczne
urzadzenie przeznaczone dla osob oddychajacych przez tracheostomg. Jest
to wymiennik ciepta i wilgoci (HME), ktory rozgrzewa i nawilza wdychane
powietrze poprzez zachowanie w urzadzeniu ciepta i wilgoci z wydychanego
powietrza. Czg$ciowo przywraca utracony opor oddychania. W przypadku
pacjentow z proteza glosowaq lub chirurgiczng przetoka glosowa moze takze
ulatwia¢ wytwarzanie glosu.

Jak uzywac Provox XtraFlow

Mocowanie i usuwanie

Umie$¢ wymiennik w uchwycie urzadzenia mocujacego (np. plastra Provox
lub Provox LaryTube) i oddychaj normalnie (rys. 3.1). Aby usuna¢ wymiennik,
przytrzymaj urzadzenie mocujace na miejscu dwoma palcami i

usun wymiennik z uchwytu (rys. 3.3).

Moéwienie z proteza glosowa

Jesli korzystasz z protezy glosowej i jeste$ w stanie uzywac jej do mowienia,
mozesz nacisna¢ pokrywke Provox XtraFlow, aby zatka¢ stomg w celu mowienia.
Po zwolnieniu nacisku palca pokrywka otwiera si¢ i mozesz oddychac (rys. 3.2).
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PRZECIWWSKAZANIA

» Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane przez pacjentow, ktorzy nie sa
w stanie uzy¢ czy usuna¢ go samodzielnie, gdy to konieczne, chyba ze
pacjent jest pod statym nadzorem lekarza lub przeszkolonego opiekuna. Na
przyktad: pacjenci, ktorzy nie moga rusza¢ ramionami, pacjenci z obnizonym
poziomem $wiadomosci czy pacjenci z chorobami, ktore stwarzaja ryzyko
nieprzewidywalnej okresowej utraty przytomnosci.

* Nie stosowa¢ u pacjentow z niska objetoscia oddechowa, poniewaz
dodatkowa pojemnos¢ martwa (5 ml) moze spowodowaé zatrzymywanie
CO, (dwutlenku wegla) przy zbyt niskiej objetosci oddechowe;.

OSTRZEZENIE

* Nalezy uwaza¢, aby nie naciska¢ pokrywki wymiennika w sposob
niezamierzony. Niezamierzone zamknigcie pokrywki moze spowodowaé
trudnosci w oddychaniu.

» Zawsze nalezy poinformowac pacjenta, opiekundw i inne osoby o funkcji
zamykania kasety wymiennika, tak aby rozumieli dziatanie tej funkcji.
Zamknigcie drog oddechowych w celu umozliwienia wytwarzania glosu
to cecha dobrze znana pacjentom laryngektomowanym z protezami glosu.
Pacjentom bez protezy glosowej lub pacjentom z tracheostoma ta funkcja
moze by¢ nieznana.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Zawsze testowac dziatanie Provox XtraFlow przed uzyciem. Gorna pokrywa
powinna natychmiast powréci¢ do pozycji otwartej po zwolnieniu nacisku.

* Nie wolno demontowa¢ Provox XtraFlow, poniewaz zakloca to jego
prawidlowe dziatanie.

* Nie uzywa¢ ponownie Provox XtraFlow ani nie pluka¢ go woda,
ani inna substancja. Spowoduje to znaczne ograniczenie dziatania
wymiennika ciepla i wilgoci. Wzmaga to takze ryzyko potencjalnych
infekcji, poniewaz bakteriec moga zacza¢ narastaé w  piance.

* Nie wolno uzywac¢ Provox XtraFlow dluzej niz 24 godziny. Wzmaga to
ryzyko potencjalnych infekcji, poniewaz bakterie moga zacza¢ narasta¢ w
piance.

* Nie wolno przepisywac¢ leczenia nebulizatorem przez urzadzenie, poniewaz
lek moze si¢ odktada¢ w urzadzeniu.

* Nie wolno stosowa¢ nawilzaczy ani ogrzanego nawilzonego tlenu przez
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maske natozong na tracheostome podczas uzywania urzadzenia. Wymiennik
ciepta i wilgoci stanie si¢ zbyt mokry. Jesli wymagane jest leczenie tlenem,
uzywac¢ tylko niepodgrzanego nawilzonego tlenu.

Provox® Micron HME™

Provox Micron HME nie jest dostgpny we wszystkich krajach. W USA produkt
ten jest dostgpny tylko na receptg, a w Japonii nie jest on w ogéle dostgpny.

Przeznaczenie produktu

Provox” Micron HME™ jest wymiennikiem ciepta i wilgoci (Heat and Moisture
Exchanger, HME) oraz urzadzeniem do filtracji powietrza dla pacjentow
oddychajacych przez tracheostome. Urzadzenie Provox Micron HME czgéciowo
przywraca utracony opor oddechowy. Moze takze ulatwia¢ moéwienie u pacjentow
z proteza gtosowa lub chirurgicznie wytworzona przetoka glosowa.

Urzadzenie Provox Micron HME jest przeznaczone do stosowania z urzadzeniami
mocujacymi w ramach systemu Provox HME System.

Sposdb uzycia Provox Micron HME

Mocowanie i usuwanie

Provox Micron HME mozna fatwo mocowac (rys. 3.4) i usuwac (rys. 3.6) z urzadzen
mocujacych systemu Provox HME, gdy to konieczne. Poprzez state normalne
uzytkowanie urzadzenie Provox Micron HME pomaga filtrowa¢ wdychane i
wydychane powietrze. Tym samym drobne czastki stale przenoszone z powietrzem,
np. bakterie, wirusy, kurz i pylki, nie przedostajg si¢ przez urzadzenie do ptuc po
wdechu (patrz dane techniczne ponizej), jednocze$nie chronige pozostate osoby
przebywajace w poblizu. Uwaga: Provox Micron nie moze by¢ uzywany jako
sprzgt ochrony osobistej podczas prac wymagajacych ochrony drog oddechowych.

Méwienie z proteza glosowa

Jesli korzystasz z protezy glosowej ijeste$ w stanie uzywac jej do mowienia, mozesz
nacisna¢ pokrywke Provox Micron HME, aby zatka¢ stom¢ w celu mowienia.
Po zwolnieniu nacisku palca pokrywka otwiera si¢ i mozesz oddychac (rys. 3.5).

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejsze urzadzenie nie powinno by¢ uzywane przez pacjentow, ktorzy nie sa w
stanie go obshuzy¢ czy usunaé, gdy to konieczne, chyba Ze pacjent jest pod stata
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opieka lekarza lub przeszkolonego opiekuna. Na przyktad: u pacjentow, ktorzy
nie moga rusza¢ rgkoma, pacjentow z obnizonym poziomem przytomnosci czy
pacjentéw z chorobami narazajacymi ich na ryzyko nieprzewidywanej okresowej
utraty przytomnosci.

OSTRZEZENIE

Nalezy uwazac, aby nie naciska¢ pokrywki wymiennika w sposob
niezamierzony. Niezamierzone zamknigcie pokrywki moze spowodowac
trudnosci w oddychaniu.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Wymiennik ciepta i wilgoci Provox Micron zapewnia dobra ochrong
przy stalym, normalnym uzytkowaniu, o ile nie ma przecieku powietrza.
Poniewaz istniejg inne $ciezki wnikania wirusow i bakterii do ludzkiego
ciata, nie mozna nigdy zagwarantowac¢ catkowitej ochrony.

* Samego urzadzenia nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 24 godziny od
pierwszego uzycia. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka zakazenia z
powodu rozwoju np. bakterii.

» Nie my¢ ani nie uzywac¢ ponownie urzadzenia. Mycie wymiennika utrudnia
filtrowanie i funkcje wymiany ciepta i wilgoci.

* (nie wolno demontowa¢ wymiennika Provox Micron HME) Demontaz
uniemozliwi jego funkcjonowanie.

» Nie wolno przepisywac leczenia nebulizatorem przez urzadzenie, poniewaz
lek moze si¢ odktada¢ w urzadzeniu.

» Korzystajac z urzadzenia, nie stosowa¢ nawilzaczy ani ogrzewanego
nawilzonego tlenu, poniewaz wymiennik stanie si¢ zbyt wilgotny.

* Wymieni¢ wymiennik Provox Micron HME, gdy zajdzie potrzeba. Aby
zapewni¢ prawidlowe funkcjonowanie urzadzenia, nie nalezy stosowac go
dhuzej niz przez 24 godziny od pierwszego uzycia.

Provox® Luna®

Przeznaczenie produktu

Provox Luna HME to jednorazowy wymiennik ciepta i wilgoci, mocowany do
plastra Provox Luna Adhesive, do stosowania w nocy po catkowitej laryngektomii.
Plaster Provox Luna Adhesive to przyjazny dla skory, jednorazowy produkt,
ktéry zapewnia mocowanie wymiennika Provox Luna HME, do stosowania w
nocy po catkowitej laryngektomii.
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Jak uzywac Provox Luna HME i plastera Provox
Luna Adhesive

Mocowanie i usuwanie

Oczy$¢ skorg wokot stomy i pozostaw do wyschnigcia przed przymocowaniem
plastra Provox Luna Adhesive.
Instrukcje, w jaki sposob stosowa¢ Provox Luna, znajdziesz na rys. 4.1-4.7.

Uwaga: Nie wolno stosowac bariery skornej ani kremu do skory.

Umie$¢ Provox Luna HME w plastrze Provox Luna Adhesive zgodnie z rys.
4.8. W celu uzyskania szczelnosci dla mowy zatkaj Provox Luna HME poprzez
zamknigcie otworow po bokach (rys. 4.9).

Provox Luna HME mozna zdejmowa¢ (jak na rys. 4.10), jesli konieczne jest
usunigcie $luzu ze stomy. Rano ostroznie zdja¢ plaster Provox Luna Adhesive
Niewielka ilos¢ wody natozona z boku i pod plastrem utatwia jego usunigcie.

Uwaga: Biorac prysznic z plastrem Provox Luna Adhesive, uzyj produktu Provox
Luna ShowerAid i paska przylepnego Provox Adhesive Strip. Materiat przylepny
z hydrozelu moze absorbowa¢ wodg i si¢ odtaczy¢.

PRZECIWWSKAZANIE

* Produkt nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow ze spadkiem poziomu
$wiadomosci, u chorych z dysfunkcja narzadu ruchu ramion i/lub rak ani u
pacjentow, ktorzy sami nie sg w stanie zdja¢ urzadzenia.

* Produkt nie moze by¢ stosowany u pacjentow z niska objgtoscia oddechowa,
poniewaz dodatkowa pojemno$¢ martwa (7 ml) moze spowodowac
zatrzymywanie CO, (dwutlenku wegla).

OSTRZEZENIE

¢ Nie wolno uzywa¢ Provox Luna HME lub Provox Luna ShowerAid z
innymi plastrami lub akcesoriami, chyba Zze wskazano to w niniejszej
instrukcji uzytkowania.

« Nie wolno uzywac¢ plastra Provox Luna Adhesive z innymi wymiennikami
ciepta i wilgoci lub akcesoriami, chyba ze jest to wskazane w niniejszej
instrukcji uzytkowania.

¢ Nie nalezy nosi¢ plastra Provox Luna Adhesive podczas sesji radioterapii,
poniewaz zmieni on dostarczanie leczenia radioterapeutycznego w tym
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obszarze. Plaster Provox Luna Adhesive to hydrozel, dlatego mozna uzywaé
go w nocy migdzy sesjami radioterapii. Lekarze powinni mie¢ $wiadomos¢,
ze moze to nie by¢ wlasciwe w przypadku wszystkich pacjentow, a takze,
ze plastry Provox Luna Adhesive musza by¢ oceniane indywidualnie i
regularnie przegladane w trakcie leczenia radioterapeutycznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Nalezy uwazac, aby nie naciska¢ Provox Luna HME w sposob niezamierzony.
Nacisk moze zmniejszy¢ rozmiar otworéw bocznych i powodowac trudnosci
w oddychaniu.

* Nie uzywa¢ ponownie Provox Luna HME ze wzgledu na wzrost ryzyka
potencjalnych infekcji z powodu kolonizacji wymiennika przez bakterie.

» Nie nalezy ptuka¢ wymiennika ciepta i wilgoci Provox Luna HME wodg ani
inng substancja, poniewaz pogorszy to jego dziatanie.

* Nie wyjmowa¢ pianki wymiennika, poniewaz spowoduje to utrat¢ jego
wlasciwosci.

» Plaster Provox Luna Adhesive moze by¢ uzywany na podraznionej skorze.
Jednakze jesli podraznienie utrzymuje si¢ przez ponad 14 dni, nalezy
zrezygnowacé z uzywania plastra i zwrocic si¢ do lekarza.

+ Jezeli powstanie nowe podraznienie, zaprzesta¢ uzywania plastra Provox
Luna Adhesive i skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Ordering information

*Caution: United States Federal law restricts the sale, distribution and use by, or
by order of a physician or a licensed practitioner of devices identified herein with
the symbol “Rx". The prescription-free availability of these products outside the
United States may vary from country to country.
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