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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox” is a registered trademark owned by Atos Medical
AB, Sweden. Provox” Life™ and LaryTube™ are trademarks
of Atos Medical AB.

For information about protective rights (e.g. patents),
please refer to our webpage www.atosmedical.com/patents.
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Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillings-
dato; Produksjonsdato; Valmistuspdivé; Fram-
leidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razo$anas datums; Pagaminimo data; Datum
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Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsda-
tum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza;
Fecha de caducidad; Data de validade; Anvands
senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopdivd; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
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Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdanumero; Lo-
tuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevﬂka serlje
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije;
Kwodwog maptidag; Ko Ha mapruaa; Parti kodu;
LMool 3meoo; ludpwpwbwlh Ynn; Partiya
kodu; Kox HapTI/II/I Kode batch; Kod kelompok;
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Product reference number; Produktrefer-
enznummer; Referentienummer product;
Numéro de référence du produit; Numero
riferimento prodotto; Numero de referen-

cia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnimer voru; Toote viitenum-

ber; Produkta atsauces numurs; Gaminio
katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné Cislo
produktu; Referencna Stevilka izdelka; Numer
katalogowy produktu; Numarul de referinta
al produsului; Referentni broj proizvoda;
Referentni broj proizvoda; ApiBuog avaeopdg
mpoiovtog; PedepenTer HOMEp Ha NPOITYKT;
Uriin referans numarasi; 36mc0J@oL
LS3MBE MMM BmdyMo; Unumwnpubiph
wmtintijunnt hwdwipp; Mohsula istinad
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Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile;
Non sterile; No estéril; Ndo estéril; Osteril;
Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Osaft;
Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu; Nesterilni;
Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt
niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije
sterilno; Mn anootelpopévo; HecrepuiHo;
Steril degildir; sésLEgommyeo; N
uwmtiphy; Qeyri-steril; HecrepunsHo; Tidak
steril; Tidak steril; IEHE; T OF=l;
KEHE; ELH;
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Storage temperature limit; Lagertemperatur-
grenze; Maximale bewaartemperatuur; Limite
de température de stockage; Temperature

di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura de
armazenamento; Temperaturgrinser for forvar-
ing; Opbevaringstemperaturbegransning; Op-
pbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampoti-
lan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu;
Séilitustemperatuuri piirmaar; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo
temperatiiros riba; Maximalni skladovaci
teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit
skladovacej teploty; Omejitve temperature za
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shranjevanje; Temperatura przechowywania;
Limita temperaturii de depozitare;
Ogranicenje temperature skladistenja;
Ogranicenje temperature skladistenja; Opua
Oeppokpaciog amodnkevong; ['panuim Ha
TeMIlepaTypara Ha chbxpaHenue; Saklama
sicakligr smirt; 896s630L En839MsE oL
modo@o; Mwhujubdwh gkpiwumhawbh
uwh'wbbbpp; Saxlama temperaturu haddi;
OrpaHnueHus TeMIepaTypsl XpaHeHus; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; BRE
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor
Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet
blootstellen aan zonlicht, droo

bewaren; Maintenir a l'abri de la lumiére
directe du soleil et de 'humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter
afastado da luz solar e da chuva; Hall borta
fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys
og holdes tor; Unngé direkte sollys, holdes
torr; Sdilytettdva kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri s6larljosi

og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal



péikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti
sausai; Chraiite pfed slune¢nim zafenim a
udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tévol,
és tartsa szdrazon; Chrarte pred slne¢nym
ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte
na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i
przechowywa¢ w suchym miejscu; A se feri
de lumina soarelui si a se mentine uscat;
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i
¢uvati na suvom; PVAACOETE HAKPLA ATO TO
n\akd gwg kat Statnpeite T GLOKELH OTEYVI;
JIpBxKrTe famede OT CTbHYEBA CBET/IMHA
" CbXpaHsABaliTe Ha CyXo MaAcTo; Giines
1g1gindan uzakta ve kuru tutun; 85065670
3B0Lasb s sanmsL s 3Msem
dcoamdstymdsdo; <tnn wuwhtip wplith
twnwquyphtiphg b yuhtip ynp mbinnid; Giin
isigindan uzaqda vo quru saxlayin; Bepernte
OT BO3/IEJICTBUA NIPAMBIX CONHEYHbIX JTydert
n Brary; Hindarkan dari sinar matahari dan
simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa kerinl_g;
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Store at room temperature. Temporary devia-
tions within the temperature range (max-min)
are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des
Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuldssig;
Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke af-
wijkingen van de temperatuur binnen de marge
(min-max) zijn toegestaan; Stocker a tempéra-
ture ambiante Des écarts temporaires dans la
plage de température ambiante (max-min) sont
autorisés; Conservare a temperatura ambiente.
Sono consentiti scostamenti temporanei entro i
limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones
temporales dentro del rango de temperatura
(max.-min.); Guardar a temperatura ambiente.
Séo permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara
i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom
temperaturomradet (max—min.) dr tillétna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-
min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet
(maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldm-
mossd. Viliaikainen poikkeama lampétila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid
stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids
(lagm.—ham.) eru leyfo; Hoida toatemperatu-
uril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus



(max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperattra. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové
teploté. Docasné odchylky od teplotniho
rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja
szobahOmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémérséklet-tartomanyon belill (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte
pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe
odchylenia w obrebie zakresu temperatury
(maks. — min.); A se pastra la temperatura ca-
merei. Sunt permise abateri temporare in inter-
valul de temperatura (min.—max.); Skladistite
pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privre-
mena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.);
Duracoete o Bepokpacio doUOTIOV.
Emrpémovtot mapodikég amokMoels eviog

oL gVPOLS Beppokpaciog (LEyot-
eMdyiotn); CexpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa
TeMmreparypa. BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B
TEMIIepaTypHUTE JHara3oHu (MaKc. — MUH.)
ca paspenreny; Oda sicakliginda saklayn.
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Sicaklik araligi (maksimum-minimum)
icerisinde gecici sapmalara izin verilir;
390b6sbyor mmsbol 3nd3gMsedyms®).
0MM)d000 33sbM, %o @00 360(2‘;\_*]6)0[)
B3 m)d30 (35]L.-006.) cOsLEAZz9d0s;
Muht utilywuyhtt pipdwumhutinid:
nypuunpynid b dutwbwuiynp
nwnwbniitip gipdwumhubth
pimgpinypnid (wnunfkwgnyiihg
Juqugnyl); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda
milvaqqati yaymmalara icazs verilir; Xpanure
MpU KOMHATHOU Temreparype. JlomyckaroTcs
BPEMEHHBIC OTKJIOHCHHS HHTEpBaIa
Temreparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu
ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bi-
lik. Penyimpangan sementara dalam julat ghu

(maks-min) adalah dibenarkan: 28 CfRE
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung;
Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni
per ’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utiliza¢@o; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruk-
sanvisning; Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar;
Kasutusjuhend; Lietosanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati ttmutato;
Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instruk-
cja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg xpriong;
Wuctpykunu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari;
399mynb9doL 0bLE MW J30s; Oquiugnpdiwb
hpwhwbqbtip; Istifade qaydalar; Uactpyxunu
10 IPUMEHEHHUIO; Petungk plf:ggunaan; Arahan
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Medical Device; Medizinprodukt;

Medisch hulpmiddel; Dispositif médical;
Dispositivo medico; Producto sanitario;
Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Laakin-
néllinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné;
Zdravotnicky prosttedek; Orvostechnikai
eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medi-
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cinski pripomocek; Wyréb medyczny;
Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
MenuuuHCKo cpenctso; latpoteyvoroykd
npoidv; Menuuunckousaenue; Tibbi cihaz;
L33nE0EEbM IMPymdommds; Adrljulwb
uwpp; Tibbi Avadanliq; Meauuunckoe
wm3nenne; Peralatan Medis; Peranti Perubatan;
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op:
Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en
garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione,
consultare le istruzioni per I’uso; Precaucion,
consultar instrucciones de uso; Cuidado,
consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning,
14s instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning;
Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kayttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeinin-
garnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;
Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem,
tajékozodjon a hasznalati utmutatobol; Pozor,
riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte
navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznaé
si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proudite
upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uput-



stvo za upotrebu; [Ipocoyn, cvppovievteite
TG 0dnyieg xprong; Buumanue,
KOHCYIITHPAHTE C€ C MHCTPYKIMHTE 32
ynorpeba; Dikkat, kullanmadan 6nce
talimatlar1 inceleyin; gazooboemyds,
Amomnbmzgo 338mynbydol 0bLEMJi30s;
Nipwnnpnipynih, htimlitp oguwugnpdiw
hpwhwbqtiphti; Xoberdarliq, istifade
qaydalarini oxuyun; IIpenocrepesxenmue,
00paTHTeCh K HHCTPYKIHSM 110 MPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-
hati, m]uk arahan pen gmaan EE, BURE
EEE ?}Bﬁ =0 f |x°x}-7< I.AIA'
O IREE | BHMEARR M, B
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MBio-based
~lIplostic

This packaging is partially made from
bio-based and/or recycled plastics; Diese
Verpackung wurde teilweise aus biobasierten
und/oder recycelten Kunststoffen hergestellt;
Deze verpakking is gedeeltelijk gemaakt van
biobased en/of gerecyclede kunststoffen; Cet
emballage est en partie fabriqué avec des
matiéres plastiques biosourcées et/ou recyclées;
Questa confezione ¢ in parte realizzata

in plastica a base biologica e/o riciclata;
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Este envase esta elaborado parcialmente

con plasticos biologicos o reciclados; Esta
embalagem ¢ parcialmente fabricada com
materiais de base biologica e/ou plésticos
reciclados; Denna forpackning ér delvis
tillverkad av biobaserad och/eller atervunnen
plast; Denne emballage er delvist fremstillet
af biobaseret og/eller genanvendt plast; Denne
emballasjen er delvis laget av biobasert og/
eller resirkulert plast; Tdméa pakkaus on
osittain valmistettu biopohjaisista ja/tai
kierritysmuoveista; @3 D—ERIFEY) % R
Bl TZ2FvIE LU/ &3V T10
WITSRFYIDSESNTVET,

&

Packaging is recyclable; Die Verpackung

ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
L’emballage est recyclable; Confezione
riciclabile; Envase reciclable; A embalagem ¢
reciclavel; Forpackningen &r atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan
resirkuleres; Pakkaus on kierritettivi; ‘@3
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ENGLISH

1. Descriptive information

1.1Intended use

Provox Life™ LaryTube is a single patient use device
intended to provide attachment for Provox Life™

HME:s and accessories after total laryngectomy.For
laryngectomized patients with a shrinking tracheostoma
it is also used to maintain the tracheostoma for
breathing.

1.2 CONTRAINDICATIONS

Provox Life™ LaryTube is not intended to be used by
patients that:

« are under any form of mechanical ventilation.

* have damaged tracheal or tracheostoma tissue.

1.3 Description of the device
Provox Life™ LaryTube is a tube made of medical grade
silicone rubber. It is delivered single packed and non-sterile.
Provox Life™ LaryTube provides attachment for Provox
Life™ HMEs and Provox Life™ Shower.

There are 4 models of Provox Life™ LaryTube: (Fig. 1).

Standard model (Fig. 1a) — Made for use with or without a
voice prosthesis. Can be attached with a Provox TubeHolder
or Provox LaryClips.

Fenestrated model (Fig. 1b) — Made for use with a voice
prosthesis. Can be attached with a Provox TubeHolder or
Provox LaryClips.



Ring model (Fig. 1c) — Made for use with or without a
voice prosthesis. Can only be attached with a Provox
Life™ Adhesive.
Fenestrated with Ring model (Fig. 1d) — Made for use
with a voice prosthesis. Can only be attached with a Provox
Life™ Adhesive.

The Standard and the Ring model can be fenestrated so
that air can go through the voice prosthesis. The holes are
punched by using Provox Fenestration Punch according
to its Instructions for Use. The fenestrations should be
in a position that will optimize the airflow through the
voice prosthesis.

The different parts of Provox Life™ LaryTube are (Fig. le-f):
e) Fenestration holes
f) Ring for adhesive connection

1.4 WARNINGS

¢« DO NOT reuse a used Provox Life™ LaryTube in
another patient. Reuse in another patient may cause
cross contamination.

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

* DO ensure that the patient has been trained in the use of
the device. The patient should demonstrate the ability to
understand and consistently follow the Instructions for
Use without clinician supervision.
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1 5 PRECAUTIONS

Always use a Provox Life™ LaryTube of an appropriate
size. Incorrect size may cause tissue damage, bleeding,
irritation, obstruction of the voice prosthesis or may
cause the stoma to shrink. HME Cassette may exert
pressure on the voice prosthesis if Provox Life™
LaryTube is not sized appropriately.

* DO NOT use force during insertion. It may cause
tissue damage, bleeding or irritation and accidental
dislodgement of the voice prosthesis (Fig.3)
and/or XtraFlange if used. If the product is pushed too
far into trachea it may obstruct breathing.

» Fenestrate only with Provox Fenestration Punch.
This will ensure that the holes are small and smooth.
Fenestration holes that are too large may cause
dislodgement of the voice prosthesis or XtraFlange.
Fenestration holes with sharp edges may cause
formation of granulation tissue.

* DO NOT use a dirty or contaminated Provox Life™
LaryTube. It may cause infection.

* DO NOT clean the device while inside the stoma.

* DO NOT use the device until it is completely dry (Fig.
4f). Inhalation of disinfectant fumes can cause severe
coughing and irritation of the airways.

* DO NOT clean or disinfect by any other method than
described as this might cause product damage and
patient injury.

* DO NOT use a damaged device since this might
cause aspiration of small parts or cause formation of
granulation tissue.
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Only use water-soluble lubricants. Oil-based lubricants
(e.g. Vaseline) may damage the product and should not
be used.

Stop using the device if the stoma gets irritated or starts
to bleed.

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

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

Use only original components. Other accessories may
cause product damage and/or malfunction.

2. Instructions for use

2.

1 Preparation

Choose correct size

Choose the right diameter and length (Fig. 2).

Prepare for insertion

22

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

Make sure that your hands are clean and dry.

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



2.2 Operating instruction

Insertion (Fig. 3):

Provox Life™ LaryTube Standard and Fenestrated:
Gently insert Provox Life™ LaryTube into the tracheostoma
and attach with Provox LaryClip or Provox TubeHolder
(Fig. 1).

Provox Life™ LaryTube with Ring:

Make sure that the adhesive is centered properly so that
Provox Life™ LaryTube does not press against the sides of
the stoma. Gently insert Provox Life™ LaryTube through
the adhesive into the tracheostoma (Fig. 1).

NOTE: Insertion and/or removal of Provox Life™ LaryTube
may occasionally cause some slight bleeding, irritation or
coughing which usually diminishes over time. Contact
your clinician if these symptoms persist.

2.3 Cleaning and disinfection

Clean and disinfect Provox Life™ LaryTube before each

use. Only use drinking water to clean and rinse the device

(Fig. 4a-4f).

1. Clean inside of Provox Life™ LaryTube with Provox
TubeBrush or Provox Swab (Fig.4a).

2. The holes of a fenestrated Provox Life™ LaryTube should
be cleaned with a Provox Brush (Fig. 4b).

3. Rinse Provox Life™ LaryTube, Provox Brush and Provox
TubeBrush in water (Fig. 4c).

4. Place Provox Life™ LaryTube in water-based mild soap
for 15 minutes (Fig.4d).
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5. Rinse Provox Life™ LaryTube with water (Fig. 4c).

6. Disinfect Provox Life™ LaryTube at least once a day
(Fig. 4e) with one of the following methods: Ethanol 70%
for 10 minutes or Isopropylalcohol 70% for 10 minutes
or Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes.

7. Let Provox Life™ LaryTube dry at least for 2 hours or
until it looks dry.

2.4 Storage instructions

Store Provox Life™ LaryTube in a clean and dry container
at room temperature. Protect from direct sunlight.

2.5 Device lifetime and Disposal

Provox Life™ LaryTube may be used for a maximum period
of 6 month. If the device shows any signs of damage it shall
be replaced earlier.

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

2.6 Compatible Products

Use only original components. Other products may cause

product damage and/or malfunction.

Devices that can be used with Provox Life™ LaryTube are:

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

* Provox Life™ Shower is used to prevent water from
entering the Provox Life™ LaryTube during showering.

* Provox TubeHolder or Provox LaryClip is used to keep
the Provox Life™ LaryTube in place.
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¢ Provox TubeBrush, Provox Swab and Provox
Brush

* For Provox Life™ LaryTube with Ring a Provox
Life™ Adhesive is used as attachment and keeping
the Provox Life™ LaryTube in place.

3. Reporting

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

1. Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Provox Life™ LaryTube ist ein Produkt zum Einsatz bei einem
einzigen Patienten und dient der Befestigung von Provox
Life™ HMEs und Zubehor nach einer totalen Laryngektomie.
Bei laryngektomierten Patienten mit einem schrumpfenden
Tracheostoma wird es auch zur Erhaltung des Tracheostomas
fiir die Atmung verwendet.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Provox Life™ LaryTube darf nicht bei Patienten verwendet

werden, die:

« mechanisch beatmet werden (in jeglicher Form).

¢ beschddigtes Tracheal- oder Tracheostomagewebe
haben.

1.3 Produktbeschreibung

Provox Life™ LaryTube ist ein R6hrchen aus medizinischem
Silikonkautschuk. Es ist einzeln verpackt und wird
unsteril geliefert. Provox Life™ LaryTube bietet eine
Befestigungsmoglichkeit fiir Provox Life™ HMEs und
Provox Life™ Shower.

Es stehen vier Modelle von Provox Life™ LaryTube zur
Auswahl: (Abb. 1).

Standardmodell (Abb. 1a) — Fiir den Einsatz mit oder
ohne Stimmprothese hergestellt. Kann mit einem
Kaniilentrageband Provox TubeHolder oder den Provox
LaryClips angebracht werden.

26



Gefenstertes Modell (Abb. 1b) — Fiir den Einsatz
mit einer Stimmprothese hergestellt. Kann mit einem
Kaniilentrageband Provox TubeHolder oder den Provox
LaryClips angebracht werden.

Ringmodell (Abb. 1c) — Fiir den Einsatz mit oder ohne
Stimmprothese hergestellt. Kann nur mit Provox Life™
Adhesive angebracht werden.

Gefenstert mit Ringmodell (Abb. 1d) — Fiir den Einsatz
mit einer Stimmprothese hergestellt. Kann nur mit Provox
Life™ Adhesive angebracht werden.

Das Standard- und das Ringmodell kénnen gefenstert
werden, sodass Luft durch die Stimmprothese stromen
kann. Stanzen Sie die Locher mit dem Fensterungslocher
Provox Fenestration Punch gemdf3 der Gebrauchsanweisung.
Die Fensterungen miissen so positioniert sein, dass der
Luftdurchfluss durch die Stimmprothese optimiert wird.

Die unterschiedlichen Bestandteile von Provox Life™
LaryTube sind wie folgt (Abb. le—f):

¢) Fensterungslocher

f) Ring fiir Klebeverbindung

1.4 WARNHINWEISE

* Verwenden Sie einen gebrauchten Provox Life™
LaryTube NICHT bei einem anderen Patienten erneut.
Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten
kann eine Kreuzkontamination verursachen.

* KEINE Gleitgele verwenden, wenn der Patient
gegeniiber diesen Substanzen allergisch ist.
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STELLEN SIE SICHER, dass der Patient in der
Verwendung des Produkts geschult wurde. Der Patient
muss die Gebrauchsanweisung ohne Aufsicht des
Arztes eigenstindig nachvollziehen und konsequent
befolgen konnen.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN
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Verwenden Sie stets einen Provox Life™ LaryTube
in geeigneter Grofe. Eine ungeeignete Grofle kann zu
Gewebeschdden, Blutungen, Reizungen, Verschluss
der Stimmprothese oder zum Schrumpfen des
Tracheostomas fithren. Die HME Cassette kann Druck
auf die Stimmprothese ausiiben, wenn Provox Life™
LaryTube nicht in der geeigneten Grofe ausgewihlt
wurde.

Wenden Sie beim Einsetzen KEINE Gewalt an. Es kann
zu Gewebeschidden, Blutungen, Reizungen oder zum
versehentlichem Losen der Stimmprothese (Abb. 3)
und/oder XtraFlange (falls verwendet) kommen. Wird
das Produkt zu weit in die Luftrohre geschoben, kann es
die Atmung behindern.

Stanzen Sie die Fensterungen nur mit dem Fensterungs-
locher Provox Fenestration Punch aus. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Locher klein und glatt sind.
Fensterungslocher, die zu grof sind, konnen ein Losung
der Stimmprothese oder XtraFlange bewirken. Fenste-
rungslocher mit scharfen Kanten konnen die Bildung
von Granulationsgewebe verursachen.

Verwenden Sie KEINEN  verschmutzten oder
kontaminierten Provox Life™ LaryTube. Dies kann zu
Infektionen fiihren.



Reinigen Sie das Produkt NICHT, wenn es sich noch
im Tracheostoma befindet.

Das Produkt darf ERST verwendet werden, wenn es
vollsténdig trocken ist (Abb. 4f). Das Einatmen von
Desinfektionsmitteldimpfen kann schweren Husten und
Atemwegsreizungen verursachen.

Verwenden Sie zur Reinigung oder Desinfektion KEIN
anderes als die genannten Mittel, da ansonsten Schiaden
am Produkt auftreten konnen oder es zu Verletzungen
des Patienten kommen kann.

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

Verwenden Sie nur wasserlosliche Gleitgele. Gleitgele
auf Olbasis (z. B. Vascline) konnen das Produkt
beschadigen und diirfen nicht verwendet werden.

Das Produkt nicht weiter verwenden, wenn das
Tracheostoma gereizt wird oder anfangt zu bluten.
Patienten mit Blutungsstorungen oder Patienten, die
mit Antikoagulanzien behandelt werden, sollten das
Produkt nicht benutzen, wenn es wiederkehrende
Blutungen verursacht.

Verwenden Sie das Produkt nicht weiter, wenn sich
Granulationsgewebe am Tracheostoma bildet.
Verwenden Sie nur Originalkomponenten. Anderes Zu-
behor kann Produktschdden und/oder Funktionsstorun-
gen verursachen.
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2. Gebrauchsanweisung
2.1 Vorbereitung

Auswahl der richtigen Grofie
* Wihlen Sie den richtigen Durchmesser und die korrekte
Lénge aus (Abb. 2).

Vorbereitung fiir das Einsetzen

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

« Stellen Sie sicher, dass Ihre Hénde sauber und trocken
sind.

* Schmieren Sie bei Bedarf das Rohrchen mit einer kleinen
Menge der folgenden, empfohlenen wasserloslichen
Gleitgele ein: KY Jelly”, SurgiLube® und Xylocaine”
(Lidocain).

2.2 Verfahrensanleitung

Einbringung (Abb. 3):

Provox Life™ LaryTube Standardmodell und gefenstertes

Modell:

Fiithren Sie Provox Life™ LaryTube vorsichtig in das

Tracheostoma ein und befestigen Sie das Produkt mit

Provox LaryClip oder dem Kaniilentrageband Provox

TubeHolder (Abb. 1).

Provox Life™ LaryTube mit Ring:

Stellen Sie sicher, dass der Klebstoff ordnungsgemaf auf

die Mitte ausgerichtet ist, damit Provox Life™ LaryTube

nicht gegen die Tracheostomaseiten driickt. Fithren Sie

Provox Life™ LaryTube vorsichtig durch den Klebstoff in

das Tracheostoma ein (Abb. 1).
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HINWEIS: Die Einbringung und/oder Entfernung von
Provox Life™ LaryTube kann gelegentlich leichte Blutungen,
Reizungen oder Husten verursachen. Diese Symptome lassen
aber in der Regel mit der Zeit nach. Wenn die genannten
Symptome weiterhin bestehen bleiben, wenden Sie sich
an Thren Arzt.

2.3 Reinigung und Desinfektion
Reinigen Sie Provox Life™ LaryTube vor jedem Gebrauch.

Reinigen und spiilen Sie das Produkt nur mit Trinkwasser
(AbDb. 4a—4f).

L.

Reinigen Sie die Innenseite von Provox Life™ LaryTube
mit der Kaniilenreinigungsbiirste Provox TubeBrush
oder Provox Swab (Abb. 4a).

. Die Locher des gefensterten Provox Life™ LaryTube

miissen mit der Biirste Provox Brush (Abb. 4b) gereinigt
werden.

. Spiilen Sie Provox Life™ LaryTube, die Biirste Provox

Brush und die Kaniilenreinigungsbiirste Provox
TubeBrush mit Wasser ab (Abb. 4c).

. Weichen Sie Provox Life™ LaryTube fiir 15 Minuten

in einer auf Wasser basierten milden Seifenldsung ein
(ADb. 4d).

. Spiilen Sie anschliefend Provox Life™ LaryTube mit

Wasser ab (Abb. 4c¢).

. Desinfizieren Sie Provox Life™ LaryTube mindestens

einmal am Tag mit einem der folgenden Mittel (Abb. 4e):
Ethanol 70 % fiir zehn Minuten oder Isopropylalkohol
70 % fiir zehn Minuten oder Wasserstoffperoxid 3 %
fiir 60 Minuten.
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7. Lassen Sie Provox Life™ LaryTube mindestens zwei
Stunden lang trocknen oder solange, bis das Produkt
als trocken erscheint.

2.4 Lagerungshinweise

Lagern Sie Provox Life™ LaryTube bei Raumtemperatur
in einem sauberen und trockenen Behilter. Vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen.

2.5 Nutzungsdauer und Entsorgung
des Produkts

Provox Life™ LaryTube kann fiir einen Zeitraum von

hochstens sechs Monaten verwendet werden. Weist das

Produkt allerdings Schiden auf, sollte es bereits frither

ausgetauscht werden.

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts

sind stets die medizinischen Praktiken und nationalen

Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefdhrdung zu

befolgen.

2.6 Kompatible Produkte

Nur Originalkomponenten verwenden. Andere Produkte

konnen Produktschiaden und/oder Funktionsstérungen

verursachen.

Produkte, die zusammen mit Provox Life™ LaryTube

verwendet werden kénnen, umfassen:

« Provox Life™ HME (Heat and Moisture Exchanger) fiir
Patienten, die durch ein Tracheostoma atmen.

¢ Provox Life™ Shower wird dazu eingesetzt, zu
verhindern, dass Wasser wihrend des Duschens in den
Provox Life™ LaryTube gelangt.
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» Das Kaniilentrageband Provox TubeHolder oder Provox
LaryClip werden verwendet, um Provox Life™ LaryTube
an seinem vorgesehenen Platz zu fixieren.

+ Kaniilenreinigungsbiirste Provox TubeBrush, Provox
Swab und Biirste Provox Brush

* Bei Provox Life™ LaryTube mit Ring wird der Provox
Life™ Adhesive zur Befestigung verwendet und fixiert
Provox Life™ LaryTube an der vorgesehenen Stelle.

3. Meldung

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

NEDERLANDS

1. Algemene informatie

1.1 Indicaties voor gebruik

Provox Life™ LaryTube is een hulpmiddel voor gebruik bij
één patiént dat is bedoeld voor de bevestiging van Provox
Life™ HME’s en accessoires na een totale laryngectomie.
Voor gelaryngectomeerde patiénten met een krimpende
tracheostoma wordt het hulpmiddel ook gebruikt om de
tracheostoma in stand te houden voor de ademhaling.
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1.2 CONTRA-INDICATIES

De Provox Life™ LaryTube is niet bestemd voor gebruik

bij patiénten die:

« op enigerlei wijze mechanisch worden beademd;

* beschadigd weefsel van de trachea of tracheostoma
hebben.

1.3 Productbeschrijving

Provox Life™ LaryTube is een buis gemaakt van
siliconenrubber van medische kwaliteit. Het product wordt
afzonderlijk verpakt en niet steriel geleverd. Provox Life™
LaryTube biedt bevestiging voor Provox Life™ HME’s en
Provox Life™ Shower.

Er zijn 4 modellen van de Provox Life™ LaryTube leverbaar:
(Afbeelding 1)

Standaardmodel (afb. 1a) — Gemaakt voor gebruik met
of zonder een stemprothese. Kan worden bevestigd met de
Provox TubeHolder of Provox LaryClips.

Model met fenestratie (afb. 1c) — Gemaakt voor gebruik
met een stemprothese. Kan worden bevestigd met de Provox
TubeHolder of Provox LaryClips.

Model met ring (afb. 1c) — Gemaakt voor gebruik met of
zonder een stemprothese. Kan alleen worden bevestigd
met een Provox Life™ Adhesive.

Model met ring en fenestratie (afb. 1d) — Gemaakt voor
gebruik met een stemprothese. Kan alleen worden bevestigd
met een Provox Life™ Adhesive.

Standaardmodellen en modellen met ring kunnen worden
voorzien van fenestratie, zodat er lucht door de stemprothese
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kan stromen. De openingen kunnen met behulp van de
Provox Fenestration Punch worden gestanst overeenkomstig
de gebruiksaanwijzing. De fenestratie-openingen moeten
zodanig worden gepositioneerd dat de luchtstroom door de
stemprothese wordt geoptimaliseerd.

De verschillende onderdelen van de Provox Life™ LaryTube
zijn (afb. le-f):

e) Fenestratie-openingen

) Ring voor bevestiging van pleister

1 4 WAARSCHUWINGEN

Gebruik een gebruikte Provox Life™ LaryTube NIET
opnieuw bij een andere patiént. Hergebruik bij een
andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.

* Gebruik GEEN smeermiddel wanneer de patiént
allergieén heeft die verband houden met deze stoffen.

* ZORG ERVOOR dat de patiént getraind is in het
gebruik van het hulpmiddel. De patiént dient aan te
tonen dat hij/zij in staat is de gebruiksaanwijzing zonder
toezicht van een clinicus te begrijpen en consequent op
te volgen.

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

* Gebruik altijd een Provox Life™ LaryTube van een
geschikte maat. Een onjuiste maat kan weefselbescha-
diging, bloedingen, irritatie, obstructic van de stempro-
these of het krimpen van de stoma tot gevolg hebben.
De HME-cassette kan druk op de stemprothese uitoe-
fenen als de afmetingen van de Provox Life™ LaryTube
niet geschikt zijn.
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Gebruik GEEN kracht tijdens het inbrengen. Dit kan
mogelijk weefselbeschadiging, bloedingen, irritatie en/
of het per ongeluk losraken van de stemprothese (afb.3)
en/of XtraFlange, indien gebruikt, tot gevolg hebben.
Als het product te ver de luchtpijp in wordt geduwd kan
het de ademhaling belemmeren.

Gebruik alleen de Provox Fenestration Punch voor het
maken van openingen. Zorg ervoor dat de openingen
klein en glad zijn. Door te grote openingen voor
fenestratie kan de stemprothese of XtraFlange losraken.
Openingen voor fenestratie met scherpe randen kunnen
vorming van granulatieweefsel veroorzaken.

Gebruik NIET een vuile of gecontamineerde Provox
Life™ LaryTube. Dit kan een infectie veroorzaken.
Maak het hulpmiddel NIET schoon terwijl het zich in
de stoma bevindt.

Gebruik het hulpmiddel NIET voordat het helemaal
droog is (afb. 4f). Inademing van damp van het
desinfectiemiddel kan ernstige hoestbuien en irritatie
van de luchtwegen veroorzaken.

Het hulpmiddel mag NIET volgens een andere
dan de beschreven methode worden gereinigd of
gedesinfecteerd, aangezien dit schade aan het product
en/of letsel bij de patiént kan veroorzaken.

Gebruik GEEN beschadigd hulpmiddel. Dit kan leiden
tot de inademing van kleine onderdelen of de vorming
van granulatieweefsel.

Gebruik uitsluitend wateroplosbare smeermiddelen.
Smeermiddelen op oliebasis (bv. Vaseline) kunnen het
product beschadigen en mogen niet worden gebruikt.



» Staak het gebruik van het hulpmiddel wanneer de stoma
geirriteerd raakt of gaat bloeden.

+ Patiénten met bloedingsstoornissen en patiénten die
antistollingsmiddelen gebruiken mogen het hulpmiddel
niet gebruiken wanneer het een terugkerende bloeding
veroorzaakt.

» Staak het gebruik van het hulpmiddel als er in de
tracheostoma granulatieweefsel wordt gevormd.

* Gebruik uitsluitend originele componenten. Andere
accessoires kunnen ertoe leiden dat het product
beschadigd raakt en/of niet naar behoren functioneert.

2. Gebruiksaanwijzing
2.1Voorbereiding

De juiste maat kiezen
+ Kies de juiste diameter en lengte (afb. 2).

Voorbereiden op het inbrengen

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

* Zorg ervoor dat uw handen schoon en droog zijn.

» Smeer de buis indien nodig licht in met een kleine hoe-
veelheid van de volgende aanbevolen wateroplosbare
smeermiddelen: KY Jelly®, SurgiLube" en Xylocaine”
(lidocaine).
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2.2 Gebruiksinstructies
Inbrenging (afb. 3):

Provox Life™ LaryTube standaard en met fenestratie:
Plaats de Provox Life™ LaryTube voorzichtig in de
tracheostoma en bevestig deze met de Provox LaryClip of
Provox TubeHolder (afb. 1).

Provox Life™ LaryTube met ring:

Zorg ervoor dat de pleister goed is gecentreerd, zodat de
Provox Life™ LaryTube niet tegen de zijden van de stoma
drukt. Breng de Provox Life™ LaryTube voorzichtig door
de pleister in de tracheostoma in (afb. 1).

OPMERKING: Het inbrengen en/of verwijderen van de
Provox Life™ LaryTube kan af en toe een lichte bloeding,
irritatie of hoesten tot gevolg hebben. Dit neemt gewoonlijk
door de tijd heen af. Neem contact op met uw clinicus als
deze symptomen aanhouden.

2.3 Reiniging en desinfectie

Reinig en desinfecteer de Provox Life™ LaryTube
voorafgaand aan elk gebruik. Gebruik alleen drinkwater
om het hulpmiddel te reinigen en te spoelen (afb. 4a-4f).

1. Reinig de Provox Life™ LaryTube binnenin met de
Provox TubeBrush of Provox Swab (afb. 4a).

2. De openingen van een Provox Life™ LaryTube met
fenestratie dienen met een Provox Brush te worden
gereinigd (afb. 4b).

3. Spoel de Provox Life™ LaryTube, Provox Brush en
Provox TubeBrush in water (afb. 4c¢).
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4. Plaats de Provox Life™ LaryTube gedurende 15 minuten
in milde zeep op waterbasis (afb. 4d).

5. Spoel de Provox Life™ LaryTube met water (afb. 4c).

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

7. Laat de Provox Life™ LaryTube drogen gedurende ten
minste 2 uur of tot het product droog oogt.

2.4 Bewaarinstructies

Bewaar de Provox Life™ LaryTube in een schone en droge
container bij kamertemperatuur. Bescherm het spreekklepje
tegen direct zonlicht.

2.5 Levensduur van het hulpmiddel en
afvoer

De Provox Life™ LaryTube mag maximaal 6 maanden
worden gebruikt. Als het hulpmiddel tekenen van schade
vertoont, moet het eerder worden vervangen.

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

2.6 Compatibele producten

Gebruik uitsluitend originele componenten. Andere
producten kunnen ertoe leiden dat het product beschadigd
raakt en/of niet naar behoren functioneert.

Dit zijn de hulpmiddelen die met de Provox Life™ LaryTube
kunnen worden gebruikt:
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Provox Life™ HME’s (warmte- en vochtwisselaars)
voor patiénten die ademen via een tracheostoma.
Provox Life™ Shower wordt gebruikt om ervoor te
zorgen dat er tijdens het douchen geen water in de
Provox Life™ LaryTube kan binnendringen.

Met de Provox TubeHolder of Provox LaryClip wordt
de Provox Life™ LaryTube op zijn plaats gehouden.
Provox TubeBrush, Provox Swab en Provox Brush
Voor de Provox Life™ LaryTube met ring wordt een
Provox Life™ Adhesive als bevestiging gebruikt.
Hiermee wordt ook de Provox Life™ LaryTube op zijn
plaats gehouden.

3. Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan

de
de
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fabrikant en de nationale autoriteit van het land waar
gebruiker en/of de patiént woont.



FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Le Provox Life™ LaryTube est un dispositif réservé a un seul
patient, congu pour permettre la fixation des ECH Provox
Life™ HME et des accessoires suite a une laryngectomie
totale. Chez les patients laryngectomisés, il sert également
a maintenir le trachéostome ouvert pour la respiration en cas
de rétrécissement de celui-ci.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Le Provox Life™ LaryTube n’est pas destiné a étre utilisé

chez les patients :

« utilisant toute forme de ventilation mécanique ;

« dont les tissus trachéaux ou du trachéostome sont
endommaggs.

1.3 Description du dispositif

Le Provox Life™ LaryTube est une canule fabriquée en
silicone de qualité médicale. Il est fourni en conditionnement
individuel et non stérile. Le Provox Life™ LaryTube permet
de fixer les ECH Provox Life™ HME et le protecteur de
douche Provox Life™ Shower.

4 mode¢les de Provox Life™ LaryTube sont disponibles :
(Fig. 1).

Modé¢le standard (Fig. la) — Congu pour étre utilisé
avec ou sans prothese phonatoire. Peut étre fixé au moyen
d’un collier Provox TubeHolder ou de Provox LaryClips.
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Modele fenétré (Fig. 1b) — Congu pour étre utilisé avec
une prothése phonatoire. Peut étre fixé au moyen d’un collier
Provox TubeHolder ou de Provox LaryClips.

Modéle avec anneau (Fig. 1c) — Congu pour étre utilisé
avec ou sans prothese phonatoire. Ne peut étre fixé quavec
un adhésif Provox Life™ Adhesive.

Modeéle fenétré avec anneau (Fig. 1d) — Congu pour
étre utilisé avec une prothése phonatoire. Ne peut étre fixé
qu’avec un adhésif Provox Life™ Adhesive.

Les modéles standard et avec anneau peuvent étre fenétrés
afin que Dair puisse traverser la prothése phonatoire. Les
perforations sont pratiquées au moyen du perforateur Provox
Fenestration Punch conformément a son mode d’emploi. La
position des fenétres doit optimiser le flux d’air a travers
la prothése phonatoire.

Différentes parties du Provox Life™ LaryTube (Fig. leaf):
e) perforations ;
f) anneau pour connexion adhésive.

1 4 AVERTISSEMENTS

Ne réutilisez PAS un Provox Life™ LaryTube usagé sur
un autre patient. La réutilisation sur un autre patient peut
entrainer une contamination croisée.

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

* ASSUREZ-VOUS que le patient a été formé a
I’utilisation du dispositif. Le patient doit démontrer
qu’il est capable de comprendre et de respecter
scrupuleusement le mode d’emploi sans la supervision
d’un praticien.
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1 5 PRECAUTIONS

Utilisez toujours la taille de Provox Life™ LaryTube
appropri¢e. Une taille incorrecte peut provoquer des
Iésions tissulaires, un saignement, une irritation,
une obstruction de la prothése phonatoire ou un
rétrécissement du trachéostome. La cassette ECH
risque d’exercer une pression sur la prothése phonatoire
si le Provox Life™ LaryTube n’est pas de la taille
appropriée.

e Ne forcez PAS durant l'insertion. Cela risque de
provoquer des Iésions tissulaires, un saignement ou une
irritation, et de déloger accidentellement la prothese
phonatoire (Fig. 3) et/ou la rondelle XtraFlange, le
cas échéant. Si le produit est poussé trop loin dans la
trachée, cela risque de bloquer la respiration.

* Fenétrer uniquement a 1’aide du perforateur Provox
Fenestration Punch. Cela garantit que les perforations
seront petites et lisses. Des perforations trop grandes
risquent de déloger la prothése phonatoire ou la rondelle
XtraFlange. Des perforations avec des arétes vives
risque de causer la formation de tissus de granulation.

e Nrutilisez PAS un Provox Life™ LaryTube sale ou
contaminé. Cela risque de provoquer une infection.

* Ne nettoyez PAS le dispositif lorsqu’il se trouve a
I’intérieur du trachéostome.

* Nutilisez PAS le dispositif avant qu’il ne soit
complétement sec (Fig. 4f). L’inhalation des vapeurs
de désinfectants peut entrainer une toux sévére et une
irritation des voies respiratoires.
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Ne nettoyez et ne désinfectez PAS par une méthode
autre que décrit, car cela risque d’endommager le
produit et d’occasionner des Iésions.

Nutilisez PAS un dispositif endommagé, car cela risque
de causer I’aspiration de petites pi¢ces ou la formation
de tissus de granulation.

Utilisez uniquement des lubrifiants hydrosolubles. Les
lubrifiants a base d’huile (par ex., Vaseline) risquent
d’endommager le produit. Ils ne doivent jamais étre
utilisés.

Cessez d’utiliser le dispositif si le trachéostome devient
irrité ou commence a saigner.

Les patients souffrant de trouble de la coagulation ou
sous traitement anticoagulant ne doivent pas utiliser le
dispositif s’il provoque des saignements a répétition.
Cessez d’utiliser le dispositif en cas d’apparition de
tissus de granulation dans le trachéostome.

Utilisez uniquement des composants d’origine. Les
autres accessoires risquent d’endommager le produit ou
d’étre a I’origine de son dysfonctionnement.

2. Mode d’emploi
2.1 Préparation

Sélectionnez la taille appropriée :

Sélectionnez le diamétre et la longueur corrects (Fig. 2).

Préparez Pinsertion :
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Inspectez toujours le produit avant chaque utilisation.
Ne I'utilisez pas s’il est endommaggé ou sale.
Assurez-vous d’avoir les mains propres et seches.



» Si nécessaire, lubrifier 1égérement la canule avec une
petite quantité des lubrlﬁants hydrosolubles suivants
recommandés : gel KY Jelly”, SurgiLube” et Xylocaine®
(lidocaine).

2.2 Consignes d'utilisation

Insertion (Fig. 3) :

Provox Life™ LaryTube standard et fenétré :

Insérez doucement le Provox Life™ LaryTube dans le
trachéostome et fixez-le a ’aide d’un Provox LaryClip ou
d’un Provox TubeHolder (Fig. 1).

Provox Life™ LaryTube avec anneau :

Assurez-vous que I’adhésif est correctement centré afin que
le Provox Life™ LaryTube n’exerce pas de pression sur les
cotés du trachéostome. Insérez doucement le Provox Life™
LaryTube a travers I’adhésif dans le trachéostome (Fig. 1).

REMARQUE : I'insertion et/ou le retrait du Provox Life™
LaryTube risquent de causer occasionnellement un léger
saignement ou une faible irritation ou toux, qui diminue
généralement avec le temps. Contactez votre praticien si
ces symptomes persistent.

2.3 Nettoyage et désinfection

Nettoyez et désinfectez le Provox Life™ LaryTube avant

chaque utilisation. Utilisez uniquement de I’eau potable

pour nettoyer et rincer le dispositif (Fig. 4a—4f).

1. Nettoyez I'intérieur du Provox Life™ LaryTube a I’aide
de la brosse Provox TubeBrush ou d’un écouvillon Provox
Swab (Fig 4a).

2. Nettoyez les perforations d’un Provox Life™ LaryTube
fenétré a I’aide de la brosse Provox Brush (Fig. 4b).
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3. Rincez le Provox Life™ LaryTube et les brosses Provox
Brush et Provox TubeBrush dans I’eau (Fig. 4c).

4. Placez le Provox Life™ LaryTube dans une solution

d’eau et de savon doux pendant 15 minutes (Fig. 4d).

. Rincez le Provox Life™ LaryTube avec de I’eau (Fig. 4c¢).

6. Désinfectez le Provox Life™ LaryTube au moins une
fois par jour (Fig. 4e) en utilisant I'une des méthodes
ci-dessous : éthanol a 70 % pendant 10 minutes, alcool
isopropylique a 70 % pendant 10 minutes ou peroxyde
d’hydrogene a 3 % pendant 60 minutes.

7. Laissez le Provox Life™ LaryTube sécher pendant au
moins 2 heures ou jusqu’a ce qu’il paraisse sec.

2.4 Instructions de stockage

Stockez le Provox Life™ LaryTube dans un récipient propre
et sec, a température ambiante. N’exposez pas le dispositif
aux rayons du soleil.

2.5 Durée de vie et mise au rebut du
dispositif
Le Provox Life™ LaryTube peut étre utilisé pendant une
période maximale de 6 mois. Si le dispositif montre des
signes de dommage, il doit étre remplacé plus tot.
Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations
nationales concernant les risques biologiques lorsque vous
mettez un dispositif médical usagé au rebut.

w
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2.6 Produits compatibles

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

Produits pouvant étre utilisés avec le dispositif Provox
Life™ LaryTube :

Echangeurs de chaleur et d’humidité (Heat and
Moisture Exchanger, HME) Provox Life™ HME
pour les patients respirant par un trachéostome.
Protecteur de douche Provox Life™ Shower, pour
empécher Iinfiltration d’eau dans le Provox Life™
LaryTube pendant la douche.

Collier Provox TubeHolder ou Provox LaryClip,
pour maintenir le Provox Life™ LaryTube en
place.

Brosses Provox TubeBrush et Provox Brush, et
écouvillon Provox Swab.

Pour le Provox Life™ LaryTube avec anneau, un
adhésif Provox Life™ Adhesive permet de fixer et
maintenir le Provox Life™ LaryTube en place.

3. Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l’autorité nationale du pays dans lequel 'utilisateur/
le patient réside.
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ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

Provox Life™ LaryTube ¢ un dispositivo monouso per
il fissaggio di HME e accessori Provox Life™ dopo una
laringectomia totale. Nel caso dei pazienti laringectomizzati
con tracheostoma che tende a restringersi, il dispositivo viene
anche utilizzato per tenere dilatato il tracheostoma in modo
da consentire la respirazione.

1.2 CONTROINDICAZIONI

Provox Life™ LaryTube non ¢ destinato all’uso da parte

di pazienti che:

* sono sottoposti a ventilazione meccanica di qualsiasi
tipo

 presentano tessuto tracheale o tracheostomale danneggia-
to.

1.3 Descrizione del dispositivo

Provox Life™ LaryTube ¢ una cannula realizzata in silicone
medicale. Viene fornita in confezione singola non sterile.
Provox Life™ LaryTube consente il fissaggio degli HME
Provox Life™ e di Provox Life™ Shower.

Provox Life™LaryTube ¢ disponibile in 4 modelli: (Fig. 1).

Modello standard (Fig. la), indicato per 1’uso con o
senza protesi fonatoria. Puo essere fissato tramite Provox
TubeHolder o Provox LaryClip.
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Modello con fenestratura (Fig. 1b), indicato per ’'uso
con protesi fonatoria. Puo essere fissato tramite Provox
TubeHolder o Provox LaryClip.

Modello con anello (Fig. 1¢), indicato per I'uso con o senza
protesi fonatoria. Puo essere fissato esclusivamente con
Provox Life™ Adhesive.

Modello con anello e fenestratura (Fig. 1d), indicato per
I'uso con protesi fonatoria. Puo essere fissato esclusivamente
con Provox Life™ Adhesive.

E possibile fenestrare i modelli standard ¢ i modelli con
anello in modo da consentire il passaggio dell’aria attraverso
la protesi fonatoria. I fori vanno praticati utilizzando Provox
Fenestration Punch come illustrato nelle relative istruzioni
per I'uso. Le fenestrature devono trovarsi in una posizione
tale da consentire un flusso d’aria ottimale attraverso la
protesi fonatoria.

Provox Life™ LaryTube presenta i seguenti componenti
(Fig. le-f):

e) Fori di fenestratura

f) Anello da fissare con supporto adesivo

1.4 AVWERTENZE

* NON riutilizzare Provox Life™ LaryTube su altri
pazienti. Il riutilizzo su un altro paziente pud causare
una contaminazione incrociata.

* NON utilizzare gel lubrificanti in pazienti con allergie
correlate a queste sostanze.
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« ASSICURARSI che il paziente sia stato addestrato
all’uso del dispositivo. E necessario accertarsi che il
paziente dimostri di avere la capacita di comprendere
e seguire costantemente le istruzioni per 1’uso senza la
supervisione di un medico.

1.5 PRECAUZIONI

e Utilizzare sempre un dispositivo Provox Life™
LaryTube della misura appropriata. L'uso di un
dispositivo di misura errata pud causare danni ai tessuti,
sanguinamento, irritazioni, ostruzione della protesi
fonatoria o restringimento dello stoma. Se si utilizza un
dispositivo Provox Life™ LaryTube di misura errata,
la cassetta HME puo esercitare pressione sulla protesi
fonatoria.

¢ NON forzare il dispositivo durante I’inserimento.
Possono verificarsi danni ai tessuti, sanguinamento o
irritazioni e lo spostamento accidentale della protesi
fonatoria (Fig. 3) e/o del dispositivo XtraFlange, se
presente. Se il prodotto viene spinto eccessivamente
all’interno della trachea puo ostacolare la respirazione.

* Le fenestrature vanno realizzate utilizzando esclusiva-
mente Provox Fenestration Punch, in modo da garantire
che i fori siano piccoli e lisci. Fori di fenestratura troppo
grandi possono causare lo spostamento della protesi
fonatoria o del dispositivo XtraFlange. Fori di fenestra-
tura con bordi ruvidi possono causare la formazione di
tessuto di granulazione.

* NON utilizzare il dispositivo Provox Life™ LaryTube
se risulta sporco o contaminato. Esiste il rischio di
infezioni.
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NON pulire il dispositivo mentre ¢ all’interno dello
stoma.

NON utilizzare il dispositivo se non ¢ completamente
asciutto (Fig. 4f). Le esalazioni dei disinfettanti possono
causare tosse violenta e irritazione delle vie aeree.
NON effettuare la pulizia o la disinfezione adottando
metodi diversi da quelli descritti piu sopra, per evitare
danni al prodotto e lesioni al paziente.

NON utilizzare il dispositivo nel caso in cui risulti
danneggiato, per evitare il rischio di aspirazione di
piccole parti o la formazione di tessuto di granulazione.
Utilizzare esclusivamente lubrificanti idrosolubili.
I lubrificanti a base di olio (ad es. vaselina) possono
danneggiare il prodotto ¢ non devono essere utilizzati in
nessun caso.

Interrompere 1'uso del dispositivo se lo stoma risulta
irritato o inizia a sanguinare.

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

Interrompere ['uso del dispositivo se si verifica la
formazione di tessuto di granulazione nel tracheostoma.
Utilizzare esclusivamente componenti originali. Gli
accessori non originali possono causare danni e/o il
malfunzionamento del prodotto.
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2. Istruzioni per |'uso

2.1 Preparazione
Scelta della misura corretta
« Scegliere il diametro e la lunghezza corretti (Fig. 2).

Preparazione per I’inserimento

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

« Assicurarsi di avere le mani pulite e asciutte.

* Se necessario, lubrificare leggermente il tubo con una
piccola quantita di un lubrificante 1drosolub11e scelto tra
quelli qui di seguito consigliati: KY Jelly®, SurgiLube®
e Xylocaine® (lidocaina).

2.2 Istruzioni procedurali

Inserimento (Fig. 3):

Provox Life™ LaryTube standard e con fenestratura:
inserire delicatamente Provox Life™ LaryTube nel
tracheostoma e fissarlo con Provox LaryClip o Provox
TubeHolder (Fig. 1).

Provox Life™ LaryTube con anello:

assicurarsi che il supporto adesivo sia perfettamente centrato,
inmodo che Provox Life™LaryTube non prema sui lati dello
stoma. Inserire delicatamente Provox Life™ LaryTube nel
tracheostoma attraverso il supporto adesivo (Fig. 1).
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NOTA: I'inserimento /o la rimozione di Provox Life™
LaryTube possono causare occasionalmente un leggero
sanguinamento, oppure lieve irritazione o tosse, che
solitamente diminuiscono col tempo. Se i sintomi persistono,
¢ opportuno consultare il medico.

2.3. Pulizia e disinfezione

Pulire e disinfettare Provox Life™ LaryTube prima di ogni
utilizzo. Pulire e sciacquare il dispositivo esclusivamente
con acqua potabile (Fig. 4a-4f).

1.

2.

Pulire la parte interna di Provox Life™ LaryTube con
Provox TubeBrush o Provox Swab (Fig. 4a).

I fori di Provox Life™ LaryTube con fenestratura devono
essere puliti con Provox Brush (spazzolino) (Fig. 4b).

. Sciacquare con acqua Provox Life™ LaryTube, lo

spazzolino Provox Brush e Provox TubeBrush (Fig. 4c).

. Immergere Provox Life™ LaryTube in sapone delicato

a base d’acqua per 15 minuti (Fig. 4d).

. Sciacquare Provox Life™ LaryTube con acqua (Fig. 4c).
. Disinfettare Provox Life™ LaryTube almeno una volta

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

. Lasciare asciugare Provox Life™ LaryTube per almeno

2 ore o fino a quando non appare asciutto.
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2.4 Istruzioni per la conservazione
Conservare Provox Life™ LaryTube in un contenitore
asciutto e pulito a temperatura ambiente. Non esporre alla
luce solare diretta.

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

2.6 Prodotti compatibili

Utilizzare esclusivamente componenti originali. Prodotti
non originali possono causare danni e/o malfunzionamento
del prodotto.

I dispositivi utilizzabili con Provox Life™ LaryTube sono:

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

* Provox Life™ Shower viene utilizzato per evitare che
I’acqua entri in Provox Life™ LaryTube durante la
doccia.

* Provox TubeHolder o Provox LaryClip viene utilizzato
per mantenere Provox Life™ LaryTube in posizione.
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* Provox TubeBrush, Provox Swab e lo spazzolino
Provox Brush

* Per Provox Life™ LaryTube con anello, utilizzare
un adesivo Provox Life™ Adhesive per fissare e
mantenere Provox Life™ LaryTube in posizione.

3. Segnalazioni

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

1. Informacién descriptiva

1.1 Uso previsto

La canula Provox Life™ LaryTube es un dispositivo para uso
enun solo paciente e indicado para proporcionar fijacion para
los intercambiadores de calor y humedad (Heat and Moisture
Exchanger, HME) Provox Life™ y sus accesorios tras una
laringectomia total. En el caso de pacientes laringectomizados
con un estoma que se cierra, también se utiliza para mantener
el estoma y que no se cierre.

1.2 CONTRAINDICACIONES

La canula Provox Life™ LaryTube no esta diseflada para
utilizarse en pacientes que:

« tengan algun tipo de ventilacién mecanica.

« tengan tejido traqueal o el estoma dafiado.

1.3 Descripcion del dispositivo

La Provox Life™ LaryTube es una cdnula hecha de silicona
de grado médico. Se entrega envasada individualmente y
no estéril. La canula Provox Life™ LaryTube proporciona
fijacion para los intercambiadores de calor y humedad Provox
Life™ y el dispositivo Provox Life™ Shower.

Hay 4 modelos de canula Provox Life™ LaryTube: (Fig. 1).

Modelo estandar (Fig. 1a): disefiada para utilizarse con
o sin una protesis de voz. Se puede fijar con una Provox
TubeHolder (cinta de cuello) o con Provox LaryClips.
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Modelo fenestrada (Fig. 1b): diseflada para utilizarse
con una proétesis de voz. Se puede fijar con una Provox
TubeHolder (cinta de cuello) o Provox LaryClips.

Modelo con anillo (Fig. 1c): disefiada para utilizarse con
o sin una protesis de voz. Solo se puede fijar con un Provox
Life™ Adhesive.

Modelo fenestrada con anillo (Fig. 1d): disefiada para
utilizarse con una protesis de voz. Solo se puede fijar con
un Provox Life™ Adhesive.

El'modelo estandar y el modelo con anillo pueden perforarse
para que el aire pueda pasar a través de la protesis de voz.
Los orificios se realizan utilizando el Provox Fenestration
Punch (punzoén de fenestracion) segun sus instrucciones
de uso. Las perforaciones deben estar en una posicion
que optimice el flujo de aire a través de la protesis de voz.

Los diferentes componentes de la canula Provox Life™
LaryTube son los siguientes (Fig. le-f):

e) Orificios de perforacion

f) Anillo para conexién adhesiva

1.4 ADVERTENCIAS

* NO reutilice una canula Provox Life™ LaryTube
utilizada en otro paciente. Su reutilizacién en otro
paciente podria provocar una contaminacion cruzada.

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

+ ASEGURESE de que el paciente haya recibido
formacion en el uso del dispositivo. El paciente debe
demostrar capacidad para comprender y seguir las
instrucciones de uso sin la supervision del médico.
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1 5 PRECAUCIONES
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Utilice siempre una canula Provox Life™ LaryTube del
tamafo adecuado. El tamaifio incorrecto puede causar
dafios en los tejidos, hemorragia, irritacion, obstruccion
de la protesis de voz o hacer que el estoma se cierre. El
HME Cassette (casete) puede ejercer presion sobre la
protesis de voz si la canula Provox Life™ LaryTube no
tiene el tamafio adecuado.

NO use la fuerza durante la insercion. Puede causar
dafios en los tejidos, hemorragias o irritacion, y el
desplazamiento accidental de la protesis de voz (Fig. 3)
o la XtraFlange si se utiliza. Si el producto se empuja
demasiado lejos hacia el interior de la traquea, podria
obstruir la respiracion.

Perfore solo con el Provox Fenestration Punch (punzén
de fenestracion). Esto asegurara que los orificios
sean pequeflos y lisos. Unos orificios de perforacion
demasiado grandes podrian causar el desplazamiento
de la protesis de voz o de la XtraFlange. Los orificios
de perforacion con bordes afilados pueden causar la
formacion de tejido de granulacion.

NO utilice una canula Provox Life™ LaryTube sucia o
contaminada. Puede causar infeccion.

NO limpie el dispositivo mientras esté dentro del
estoma.

NO utilice el dispositivo hasta que esté completamente
seco (Fig. 4f). La inhalacion de vapores procedentes de
los desinfectantes puede provocar tos grave e irritacion
de las vias respiratorias.

NO limpie ni desinfecte el producto con métodos que
no sean los mencionados, ya que podrian dafiarlo y
producir lesiones en el paciente.



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

« Utilice solo lubricantes solubles en agua. Los lubricantes
con base oleosa (por ejemplo, la vaselina) pueden dafiar
el producto y no deberian utilizarse.

* Deje de usar el dispositivo si el estoma se irrita o
comienza a sangrar.

* Los pacientes con trastornos hemorragicos o tratados
con anticoagulantes no podran usar el dispositivo si este
provoca hemorragias recurrentes.

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

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

2. Instrucciones de uso
2.1 Preparacion

Eleccién del tamafio correcto
» Elija el diametro y la longitud adecuados (Fig. 2).

Preparacién para la insercion

 Inspeccione siempre el producto antes de cada uso. No
lo use si esta dafiado o sucio.

» Asegurese de tener las manos limpias y secas.

* Si es necesario, lubrique ligeramente la canula con una
pequeiia cantidad de los siguientes lubricantes solubles en
agua recomendados: K'Y Jelly”, SurgiLube” e Xilocaina®
(lidocaina).
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2.2 Instrucciones de funcionamiento
Insercién (Fig. 3):

Provox Life™ LaryTube estandar y fenestrada:
Inserte suavemente la canula Provox Life™ LaryTube en
el estoma y fijela con una Provox TubeHolder (cinta de
cuello) o Provox LaryClip (Fig. 1).

Provox Life™ LaryTube con anillo:

Asegurese de que el adhesivo estéa centrado correctamente
para que la canula Provox Life™ LaryTube no presione contra
los lados del estoma. Inserte suavemente la canula Provox
Life™ LaryTube a través del adhesivo en el estoma (Fig. 1).

NOTA: Lainsercion o extraccion de la canula Provox Life™
LaryTube puede, ocasionalmente, causar un ligero sangrado,
irritacion o tos que suele disminuir con el tiempo. Contacte
con su médico si estos sintomas persisten.

2.3 Limpieza y desinfecciéon

Limpie y desinfecte la canula Provox Life™ LaryTube antes
de cada uso. Utilice agua potable para limpiar y enjuagar
el producto (Fig. 4a-4f).

1. Limpie el interior de la canula Provox Life™ LaryTube
con un Provox TubeBrush (cepillo para canulas) o un
Provox Swab (bastoncillo) (Fig. 4a).

2. Los orificios de una canula Provox Life™ LaryTube
perforada deben limpiarse con un Provox Brush (cepillo)
(Fig. 4b).

3. Enjuague la canula Provox Life™ LaryTube, el Provox
Brush (cepillo) y el Provox TubeBrush (cepillo para
canulas) en agua (Fig. 4c).

60



4. Sumerja la canula Provox Life™ LaryTube en agua con
jabon neutro durante 15 minutos (Fig. 4d).

5. Enjuague la canula Provox Life™ LaryTube con agua
(Fig. 4c).

6. Desinfecte la canula Provox Life™ LaryTube al menos
una vez al dia (Fig. 4¢) con uno de los métodos siguientes:
Etanol al 70 % durante 10 minutos o alcohol isopropilico
al 70 % durante 10 minutos o peroxido de hidrégeno al
3 % durante 60 minutos.

7. Deje que la canula Provox Life™ LaryTube se seque
al menos durante 2 horas o hasta que parezca que esta
seca.

2.4 Instrucciones de almacenamiento
Guarde la canula Provox Life™ LaryTube en un recipiente
limpio y seco a temperatura ambiente. Proteja el dispositivo
de la luz solar directa.

2.5 Vida 0til del dispositivo y eliminacion
La canula Provox Life™ LaryTube puede usarse durante
un periodo maximo de 6 meses. Si el dispositivo muestra
cualquier signo de dafios, debera sustituirse.

Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre
las practicas médicas y los requisitos nacionales sobre los
productos que suponen un riesgo biologico.

2.6 Productos compatibles

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

Los dispositivos que pueden usarse con la canula Provox
Life™ LaryTube son los siguientes:
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Los intercambiadores de calor y humedad Provox Life™
para pacientes que respiran a través de un estoma.
Provox Life™ Shower que se utiliza para evitar que el
agua entre en la canula Provox Life™ LaryTube durante
la ducha.

La Provox TubeHolder (cinta de cuello) o el Provox
LaryClip que se utilizan para mantener la canula Provox
Life™ LaryTube en su lugar.

El Provox TubeBrush (cepillo para canulas), el Provox
Swab (bastoncillo) y el Provox Brush (cepillo)

Para la canula Provox Life™ LaryTube con anillo se
utiliza un Provox Life™ Adhesive como fijacion para
mantener la canula Provox Life™ LaryTube en su lugar.

3. Notificacién

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

1. Informacgdo descritiva

1.1 Utilizagdo prevista

O Provox Life™ LaryTube é um dispositivo para utilizagdo
num unico paciente que permite a fixagdo de acessorios
e permutadores de calor ¢ humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME) Provox Life™ apds uma laringectomia
total. Também ¢ utilizado em pacientes laringectomizados
com um traqueostoma que esteja a diminuir de tamanho para
manter a respiragdo.

1.2 CONTRAINDICAGOES

O Provox Life™ LaryTube ndo se destina a ser utilizados
por pacientes:

* submetidos a qualquer forma de ventilagdo mecanica;

* com lesdes no tecido do traqueostoma ou traqueal.

1.3 Descrigdo do dispositivo

O Provox Life™ LaryTube ¢ um tubo fabricado em borracha
de silicone para uso médico. E fornecido em embalagem
unitaria e ndo estéril. O Provox Life™ LaryTube permite
afixagdo de HME Provox Life™ e Provox Life™ Shower.

Existem 4 modelos de Provox Life™ LaryTube: (Fig. 1).

Modelo padrao(Fig. la) — Concebido para utilizagao
com ou sem uma protese fonatoria. Pode ser fixo com um
Provox TubeHolder ou Provox LaryClips.

63



Modelo fenestrado (Fig. 1b) — Concebido para utilizagao
com uma proétese fonatoria. Pode ser fixo com um Provox
TubeHolder ou Provox LaryClips.

Modelo com anel (Fig. 1c) — Concebido para utilizagao
com ou sem uma protese fonatoria. Apenas pode ser fixo
com um adesivo Provox Life™ Adhesive.

Modelo fenestrado com anel (Fig. 1d) — Concebido para
utilizagdo com uma protese fonatoria. Apenas pode ser fixo
com um adesivo Provox Life™ Adhesive.

Os modelos padrdo ¢ com anel podem ser fenestrados
para que o ar possa passar através da protese fonatoria.
Os orificios sdo perfurados utilizando o instrumento de
pungdo para fenestragdo Provox Fenestration Punch, de
acordo com as respetivas instrugdes de utiliza¢do. As
fenestragdes devem estar numa posigao que otimize o fluxo
de ar através da protese fonatoria.

As diferentes partes do Provox Life™ LaryTube sdo
(Fig. le-f):

e) Orificios de fenestragao

f) Anel para ligagdo adesiva

1 4 ADVERTENCIAS

NAO reutilize um Provox Life™ LaryTube usado num
outro paciente. A reutilizagdo noutro paciente pode
causar contaminagéo cruzada.

+ NAO utilize gel lubrificante se o paciente sofrer de
alergias relacionadas com estas substancias.
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CERTIFIQUE-SE de que o paciente recebeu formagao
para a utilizagdo do dispositivo. O paciente deve
demonstrar que ¢ capaz de compreender e seguir, de
forma consistente, as instrugdes de utilizagdo sem
supervisdo de um profissional de satide.

1.5 PRECAUCOES

Utilize sempre um Provox Life™ LaryTube de um
tamanho adequado. Um tamanho incorreto pode causar
lesdes nos tecidos, sangramento, irritagdo, obstrugdo da
protese fonatoria ou encolhimento do estoma. A Cassete
HME pode exercer pressdo sobre a protese fonatoria,
se 0 Provox Life™ LaryTube ndo possuir um tamanho
adequado.

NAO utilize forga durante a insergdo. Pode causar
lesdes nos tecidos, sangramento ou irritagdo ¢ desalo-
jamento acidental da protese fonatoria (Fig.3) e/ou da
XtraFlange, se utilizada. Se o produto for empurrado
demasiadamente para o interior da traqueia, podera obs-
truir a respiragéo.

Efetue a fenestragao apenas com o instrumento de pungao
para fenestragdo Provox Fenestration Punch. Isto ird
assegurar orificios pequenos e suaves. Os orificios de
fenestragdo demasiado grandes podem originar o desalo-
jamento da protese fonatdria ou da XtraFlange. Os orifi-
cios de fenestragdo com arestas afiadas podem originar a
formagéo de tecido de granulagao.

NAO utilize um Provox Life™ LaryTube sujo ou
contaminado. Pode causar infe¢ao.
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NAO limpe o dispositivo enquanto estiver dentro do
estoma.

NAO utilize o dispositivo até que esteja completamente
seco (Fig. 4f). A inalagdo de fumos de desinfetante pode
provocar tosse forte e irritagao das vias respiratorias.
NAO limpe ou desinfete por qualquer outro método
além dos descritos, uma vez que pode danificar o
produto e causar lesdes no paciente.

NAO utilize um dispositivo danificado, uma vez
que pode resultar na aspiragdo de pequenas pegas ou
originar a formagéo de tecido de granulagdo.

Utilize apenas lubrificantes hidrossoluveis. Os
lubrificantes de base oleosa (por ex., vaselina) podem
danificar o produto e ndo devem ser utilizados.
Interrompa a utilizagdo do dispositivo, se o estoma ficar
irritado ou comegar a sangrar.

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

Interrompa a utilizagdo do dispositivo se verificar a
formagao de tecido de granulagdo no traqueostoma.
Utilize apenas componentes originais. Outros acessorios
poderao causar danos e/ou avaria do produto.



2. Instrugoes de utilizagdo
2.1 Preparacgdo

Escolha do tamanho certo
» Escolha o didmetro e o comprimento certos (Fig. 2).

Preparacao para a insercio
Inspecione sempre o produto antes de cada utilizagdo.
Naio utilize se estiver danificado ou sujo.

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

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

2.2 Instrugdes de funcionamento
Insercéo (Fig 3):

Provox Life™ LaryTube padrio e fenestrado:

Insira com cuidado o Provox Life™ LaryTube no
traqueostoma e fixe com um Provox LaryClip ou Provox
TubeHolder (Fig. 1).

Provox Life™ LaryTube com anel:

Certifique-se de que o adesivo esta corretamente centrado,
de modo que o Provox Life™ LaryTube ndo pressione as
partes laterais do estoma. Insira com cuidado o Provox
Life™ LaryTube através do adesivo no traqueostoma (Fig. 1).

NOTA: A inser¢do e/ou remogao do Provox Life™ LaryTube
pode, ocasionalmente, causar algum sangramento ligeiro,
irritagdo ou tosse que normalmente diminui com o tempo.
Contacte o seu médico se estes sintomas persistirem.
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2.3 Limpeza e desinfecdo
Limpe e desinfete o Provox Life™ LaryTube antes de
cada utilizag@o. Utilize apenas agua potavel para limpar
e enxaguar o dispositivo (Fig. 4a-4f).

1. Limpe o interior do Provox Life™ LaryTube com a
escova Provox TubeBrush ou a zaragatoa Provox Swab
(Fig.4a).

2. Os orificios de um Provox Life™ LaryTube fenestrado
devem ser limpos com uma escova Provox Brush (Fig. 4b).

3. Enxague o Provox Life™ LaryTube, a escova Provox
Brush e a escova Provox TubeBrush com agua (Fig. 4c).

4. Coloque o Provox Life™ LaryTube em detergente suave

a base de agua durante 15 minutos (Fig.4d).

. Enxague o Provox Life™ LaryTube com agua (Fig. 4c).

6. Desinfete o Provox Life™ LaryTube, no minimo, uma vez
por dia (Fig. 4e), utilizando um dos seguintes métodos:
Etanol a 70% durante 10 minutos ou alcool isopropilico
a 70% durante 10 minutos ou peroxido de hidrogénio a
3% durante 60 minutos.

7. Deixe o Provox Life™ LaryTube secar durante, pelo
menos, 2 horas ou até parecer seco.

2.4 Instrugbes de armazenamento

Guarde o Provox Life™ LaryTube num recipiente limpo e
seco a temperatura ambiente. Proteja-o da luz solar direta.
2.5 Vida otil e eliminagdo do dispositivo
O Provox Life™ LaryTube pode ser utilizado durante um

periodo maximo de 6 meses. Se o dispositivo apresentar
algum sinal de danos, devera ser substituido mais cedo.

w
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Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina
geral em matéria de perigos bioldgicos ao eliminar um
dispositivo médico usado.

2.6 Produtos compativeis

Utilize apenas componentes originais. Outros produtos

poderao causar danos e/ou avaria do produto.

Os dispositivos que podem ser utilizados com o Provox

Life™ LaryTube sio:

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

* O Provox Life™ Shower ¢ utilizado para evitar a
entrada de agua no Provox Life™ LaryTube durante o
duche.

+ Utiliza-se o Provox TubeHolder ou o Provox LaryClip
para manter o Provox Life™ LaryTube colocado.

* Provox TubeBrush, Provox Swab e Provox Brush

* Para o Provox Life™ LaryTube com anel ¢ utilizado
um adesivo Provox Life™ Adhesive como método
de fixagdo e para manter o Provox Life™ LaryTube
colocado.

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

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvdndning

Provox Life™ LaryTube ér en enhet for anviandning pa
en enda patient avsedd att fdsta Provox Life™ HME-
kassetter och andra tillbehor pa efter total laryngektomi. For
laryngektomerade patienter med ett krympande trakeostoma
anvénds den dven for att uppritthalla stomats form och
storlek for optimal andning.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox Life™ LaryTube ir inte avsedd att anvéndas av
patienter som:

 féar nagot slags mekanisk ventilation.

* har skador pé trakeal- eller trakeostomavivnad.

1.3 Produktbeskrivning

Provox Life™ LaryTube ér ett ror av silikongummi av
medicinsk kvalitet. Den levereras i enstycksforpackning och
aricke-steril. Provox Life™ LaryTube tillhandahaller faste
for Provox Life™ HME-kassetter och Provox Life™ Shower.

Det finns 4 modeller av Provox Life™ LaryTube: (Figur 1).

Standardmodell (Fig. 1a) — Tillverkad for att anvandas med
eller utan rostventil. Kan fastas med en Provox TubeHolder
(nackband) eller Provox LaryClips.

Fenestrerad modell (Fig. 1b) — Tillverkad for att anvindas
med en rostventil. Kan fastas med en Provox TubeHolder
(nackband) eller Provox LaryClips.
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Ringmodell (Fig. lc) — Tillverkad for att anvéindas med
eller utan en rostventil. Kan endast fastas med ett Provox
Life™ Adhesive.

Fenestrerad modell med ring (Fig. 1d) — Tillverkad for
att anviandas med en rostventil. Kan endast féstas med ett
Provox Life™ Adhesive.

Standard- och ringmodellen kan fenestreras sa att luft
kan passera genom rostventilen. Halen stansas genom att
anvinda Provox Fenestration Punch enligt bruksanvisningen.
Hélen ska vara i en position som optimerar luftflodet
genom rostventilen.

De olika delarna av Provox Life™ LaryTube ér (Fig. le —f):
e) Fenestrationshal
f) Ring for sjélvhiftande anslutning

1.4 VARNINGAR

+ Ateranvind INTE en anvind Provox Life™ LaryTube
pi en annan patient. Ateranvindning pi en annan
patient kan orsaka korskontaminering.

* Anvind INTE smérjande gel om patienten har allergier
forknippade med dessa substanser.

* SE TILL att patienten har utbildats i anvéndning av
produkten. Patienten ska uppvisa forméga att forsta och
konsekvent folja bruksanvisningen utan tillsyn av ldkare
eller logoped.
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1 5 FORSIKTIGHETSATGARDER
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Anvind alltid en Provox Life™ LaryTube av liamplig
storlek. Fel storlek kan orsaka vdvnadsskada, blodning,
irritation, obstruktion av rostventilen eller kan orsaka
att stomat krymper. HME-kassetten kan utéva tryck
pé rostventilen om Provox Life™ LaryTube inte har
lamplig storlek.

FORBJUDET ATT anvinda for mycket kraft under
inférandet. Det kan orsaka vdvnadsskada, blodning eller
irritation och oavsiktlig rubbning av réstventilen (Fig.
3) och/eller XtraFlange om det anvands. Om produkten
fors for langt in i trakea kan den blockera andningen.
Fenestrera endast med Provox Fenestration Punch.
Detta kommer att sdkerstdlla att halen &r smé
och sldta. Fenestrationshdl som &r for stora kan
orsaka rubbning av rostventilen eller XtraFlange.
Fenestrationshal med skarpa kanter kan orsaka bildning
av granulationsvévnad.

Anvind INTE Provox Life™ LaryTube om den &r
smutsig eller kontaminerad. Det kan orsaka infektion.
Rengdr INTE produkten medan den ér inuti stomat.
Anvénd INTE produkten forrdn den &r fullstindigt torr
(Fig. 4f). Inandning av desinfektionsangor kan orsaka
svar hosta och irritation av luftvigarna.

Anvénd INTE nagon annan metod 4n den beskrivna for
rengoring eller desinficering eftersom det kan orsaka
produkt- och personskada.

Anvénd INTE produkten om den dr skadad eftersom
detta skulle kunna orsaka aspiration av smadelar eller
orsaka bildning av granulationsvidvnad.



Anvind endast vattenlosliga smorjmedel. Oljebaserade
smorjmedel (t.ex. vaselin) kan skada produkten och far
inte anvéndas.

Sluta anvédnda produkten om stomat blir irriterat eller
borjar bloda.

Patienter med blodningssjukdomar eller patienter som
tar antikoagulantia ska inte anvénda produkten eftersom
den orsakar aterkommande blddning.

Sluta anvinda produkten om granulationsvévnad bildas
i trakeostomat.

Anvind endast originalkomponenterna. Andra tillbehdr
kan orsaka kroppsskada eller orsaka funktionsfel pa
produkten.

2. Bruksanvisning

2.1 Férberedelser
Vilj ritt storlek

Vilj ratt diameter och langd (Fig. 2).

Forbered for inforande

Inspektera alltid produkten fore varje anvéindning.
Anvind den inte om den dr skadad eller smutsig.

Se till att dina hénder &r rena och torra.

Smorj vid behov ldtt roret med en liten méngd av
foljande rekommenderade vattenlosliga smorjmedel:
KY Jelly®, SurgiLube® och Xylocaine” (lidokain).
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2.2 Anvdndaranvisningar

Inférande (Fig. 3):

Provox Life™ LaryTube, standard och fenestrerad:
For forsiktigt in Provox Life™ LaryTube i trakeostomat
féast med Provox LaryClip eller Provox TubeHolder
(nackband) (Fig. 1).

Provox Life™ LaryTube med ring:

Se till att plastret dr korrekt centrerat sa att Provox Life™
LaryTube inte trycker pa stomats sidor. For forsiktigt in
Provox Life™ LaryTube genom plastret i trakeostomat
(Fig. 1).

OBS: Inféring och/eller borttagning av Provox Life™
LaryTube kan ibland orsaka lite blodning, irritation eller
hosta som vanligtvis avtar 6ver tid. Kontakta din ldkare
om dessa symptom kvarstar.

2.3 Rengéring och desinficering

Rengor och desinficera Provox Life™ LaryTube fore varje
anvandning. Anvind endast dricksvatten for att rengora
och skélja produkten (Fig. 4a—4f).

1. Rengor insidan av Provox Life™ LaryTube med Provox
TubeBrush eller Provox Swab (Fig.4a).

2. Halen i en fenestrerad Provox Life™ LaryTube bor
rengoras med en Provox Brush (Fig. 4b).

3. Skolj Provox Life™ LaryTube, Provox Brush och Provox
TubeBrush i vatten (Fig. 4c).

4. Placera Provox Life™ LaryTube i vattenbaserad mild
tvél i 15 minuter (Fig.4d).
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5. Skolj Provox Life™ LaryTube med vatten (Fig. 4c).

6. Desinficera Provox Life™ LaryTube minst en gdng om
dagen (Fig. 4¢) med en av foljande metoder: Etanol 70 %
i 10 minuter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minuter
eller viteperoxid 3 % i 60 minuter.

7. LéatProvox Life™ LaryTube torka i minst 2 timmar eller
tills den ser torr ut.

2.4 Férvaringsanvisningar

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

2.5 Produktens varaktighet och
kassering

Provox Life™ LaryTube far anvindas i maximalt en period

pa 6 ménader. Om produkten visar tecken pa skada ska

den bytas ut innan.

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter

for biologiskt riskavfall vid kassering av en férbrukad

medicinteknisk produkt.

2.6 Kompatibla produkter

Anvind endast originalkomponenterna. Andra produkter

kan orsaka kroppsskada och/eller orsaka funktionsfel pa

produkten.

Enheter som kan anvidndas med Provox Life™ LaryTube ér:

* Provox Life™ HME-kassetter (virme- och fuktvixlare)
for patienter som andas genom en trakeostoma.

* Provox Life™ Shower anvénds for att forhindra att
vatten kommer in i Provox Life™ LaryTube under
duschning.
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* Provox TubeHolder eller Provox LaryClip anvinds for
att halla Provox Life™ LaryTube pa plats.

¢ Provox TubeBrush, Provox Swab och Provox Brush

* For Provox Life™ LaryTube med ring anvinds ett
Provox Life™ Adhesive som fastséttning och héller
Provox Life™ LaryTube pé plats.

3. Rapportera

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

DANSK

1. Beskrivelse

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox Life™ LaryTube er en enhed til brug pa én patient,
der er beregnet til fastgorelse af Provox Life™ HME’er
og tilbeher efter total laryngektomi. For laryngektomeret
patienter med et skrumpende trakeostoma anvendes den ogsa
til at opretholde trakeostomaet til vejrtreekning.
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1.2 KONTRAINDIKATIONER

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

» er under nogen form for mekanisk ventilation.

* har beskadigede luftrer eller beskadiget trakeostomavaev.

1.3 Beskrivelse af enheden

Provox Life™ LaryTube er et ror, der er fremstillet
af silikonegummi i medicinsk kvalitet. Roret leveres
pakket enkeltvis og ikke-sterilt. Provox Life™ LaryTube
muligger fastgerelse af Provox Life™ HME’er og Provox
Life™ Shower.

Der er 4 modeller af Provox Life™ LaryTube: (Fig. 1).

Standardmodel (Fig. la) — fremstillet til brug med eller
uden en stemmeprotese. Kan fastgeres med en Provox
TubeHolder eller Provox LaryClips.

Fenestreret model (Fig. 1b) — fremstillet til brug med en
stemmeprotese. Kan fastgores med en Provox TubeHolder
eller Provox LaryClips.

Ringmodel (Fig. 1c) — fremstillet til brug med eller uden
en stemmeprotese. Kan kun fastgeres med et Provox
Life™-plaster.

Fenestreret med ringmodel (Fig. 1d) — fremstillet til
brug med en stemmeprotese. Kan kun fastgeres med et
Provox Life™-plaster.
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Standard- og Ringmodellerne kan vare fenestrerede, sa
luft kan passere gennem stemmeprotesen. Hullerne laves
vha. Provox Fenestration Punch iht. brugsanvisningen.
Fenestreringerne skal vaere i en position, som vil optimere
luftgennemstromningen gennem stemmeprotesen.

De forskellige dele af Provox Life™ LaryTube er (Fig. le-f):
¢) Fenestreringshuller
f) Ring til fastgerelse i Provox-plaster

1.4 ADVARSLER

* Duma IKKE genbruge en brugt Provox Life™ LaryTube
pé en anden patient. Genbrug i forbindelse med en anden
patient kan forarsage krydskontamination.

* Brug IKKE smerende gel, hvis patienten er allergisk
over for disse stoffer.

* SORG FOR, at patienten er blevet uddannet i brug af
anordningen. Patienten skal udvise evne til at forstd og
folge brugsanvisningen fuldstzndigt uden overvagning
af en kliniker.

1.5 FORHOLDSREGLER

¢ Anvend altid en Provox Life™ LaryTube af den
rigtige storrelse. Forkert sterrelse kan give vavsskader,
bledninger, irritation, obstruktion af stemmeprotesen
eller fordrsage, at stomaet mindskes. HME-kassetten
kan udeve tryk pa stemmeprotesen, hvis Provox Life™
LaryTube ikke har den korrekte storrelse.

* Du mé IKKE bruge magt under anleeggelsen. Det kan
give vaevsskader, bledning eller irritation og utilsigtet
losrivelse af stemmeprotesen (Fig. 3) og/eller XtraFlange,
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hvis den bruges. Hvis produktet skubbes for langt ind i
trakea, kan det obstruere vejrtrakningen.

Fenestrer kun med Provox Fenestration Punch. Det
sikrer, at hullerne er sma og jevne. Fenestreringshuller,
der er for store, kan forarsage, at stemmeprotesen eller
XtraFlange losrives. Fenestreringshuller med skarpe
kanter kan resultere i dannelse af granuleringsvev.

Du mé IKKE anvende en snavset eller kontamineret
Life™ LaryTube. Det kan forarsage infektioner.

Du ma IKKE rengere tuben, nér den er inde i stomaet.
Du ma IKKE bruge tuben, for den er fuldstendig ter
(Fig. 4f). Indanding af dampe fra desinfektionsmidlet
kan give sver hoste og irritation af luftvejene.

Du mé IKKE rengere eller desinficere efter andre
metoder end de, der er beskrevet, da dette kan fordrsage
produktbeskadigelse og patientskade.

Du mé IKKE anvende en beskadiget, da det kan
forarsage aspiration af sma dele eller forarsage dannelse
af granuleringsvev.

Brug kun vandopleselige smeremidler. Oliebaserede
smeremidler (f.eks. Vaseline) kan beskadige produktet
og ber ikke anvendes.

Stands brugen af tuben, hvis stomaet bliver irriteret og
begynder at blade.

Patienter med bledningslidelser eller patienter, der tager
antikoagulanser, ma ikke anvende anordningen, hvis
den forarsager tilbagevendende bledning.

Stands brugen af tuben, hvis der dannes granulerings-
vav i trakeostomaet.
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¢ Kun originale komponenter ma anvendes. Andet
tilbehor kan forarsage produktbeskadigelse og/eller
fejlfunktion.

2. Brugsanvisning
2.1 Klargering

Veaelg den korrekte storrelse
¢ Velg den rigtige diameter og leengde (Fig. 2).

Klarggr til anleggelse
Inspicer altid produktet for hver anvendelse. Anvend
ikke, hvis beskadiget eller snavset.

« Serg for, at dine hander er rene og torre.

* Smer om nedvendigt slangen let med en lille mangde
af folgende anbefalede vandopleselige smeremidler:
KY Jelly®, SurgiLube” og Xylocaine” (lidokain).

2.2 Betjeningsvejledning

Anlzeggelse (Fig. 3):

Provox Life™ LaryTube Standard og Fenestreret:
Anlzg forsigtigt Provox Life™ LaryTube i trakeostomaet,
og fastger med Provox LaryClip eller Provox TubeHolder
(Fig. 1).

Provox Life™ LaryTube med Ring:

Serg for, at Provox plastret er centreret korrekt, sd Provox
Life™ LaryTube ikke trykker mod siden af stomaet. Anleg
forsigtigt Provox Life™ LaryTube gennem Provox-plastret
ind i trakeostomaet (Fig. 1).
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BEMZERK: Anleggelse og/eller fjernelse af Provox Life™
LaryTube kan nogle gange fordrsage lettere bledninger,
irritation eller hoste, som normalt fortager sig med tiden.
Kontakt din kliniker., hvis disse symptomer ikke forsvinder.

2.3 Rengering og desinficering

Rengor og desinficer Provox Life™ LaryTube for hver
anvendelse. Brug kun drikkevand til at rengere og
gennemskylle tuben (Fig. 4a-4f).

1. Renger indersiden af Provox Life™ LaryTube med
Provox TubeBrush eller Provox Swab (Fig.4a).

2. Hullerne i en fenestreret Provox Life™ LaryTube skal
rengeres med en Provox Brush (berste) (Fig. 4b).

3. Gennemskyl Provox Life™ LaryTube, Provox Brush
(berste) og Provox TubeBrush i vand (Fig. 4c).

4. Placer Provox Life™ LaryTube i vandbaseret mild sebe
i 15 minutter (Fig. 4d).

5. Gennemskyl Provox Life™ LaryTube med vand (Fig. 4c).

6. Desinficér Provox Life™ LaryTube mindst en gang om
dagen (Fig. 4¢) vha. en af folgende metoder: Ethanol 70
% 1 10 minutter eller isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
eller hydrogenperoxid 3 % i 60 minutter.

7. Lad Provox Life™ LaryTube terre mindst i 2 timer, eller
indtil den ser tor ud.

2.4 Opbevaringsanvisninger

Opbevar Provox Life™ LaryTube i en ren og ter beholder
ved stuetemperatur. Beskyttes mod direkte sollys.
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2.5 Anordningens levetid og
bortskaffelse

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

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

2.6 Kompatible produkter

Kun originale komponenter ma anvendes. Andre produkter

kan forarsage produktbeskadigelse og/eller fejlfunktion.

Enheder, der kan anvendes sammen med Provox Life™

LaryTube, er:

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

* Provox Life™ Shower bruges til at forhindre vand i at
traenge ind i Provox Life™ LaryTube under brusebad.

* Provox TubeHolder eller Provox LaryClip bruges til at
holde Provox Life™ LaryTube pa plads.

¢ Provox TubeBrush, Provox Swab og Provox Brush
(berste)

« Til Provox Life™ LaryTube med Ring bruges en
Provox Life™-plaster til fastgoring og til at holde
Provox Life™ LaryTube pa plads.
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3. Rapportering

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

NORSK

1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

Provox Life™ LaryTube er en enhet til bruk pa kun én pasient,
som er beregnet pd & danne feste for Provox Life™ HME-er
og tilbeher etter total laryngektomi. For laryngektomerte
pasienter med krympende trakeostoma brukes det ogs til &
opprettholde trakeostomaen for respirasjon.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

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

¢ far noen form for mekanisk ventilering.

« har skadet trakeal- eller trakeostomavev.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox Life™ LaryTube er et ror laget av silikongummi av
medisinsk kvalitet. Det leveres enkeltpakket og ikke-sterilt.
Provox Life™ LaryTube danner feste for Provox Life™
HME-er og Provox Life™ Shower.
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Det finnes fire modeller av Provox Life™ LaryTube: (fig. 1).
Standardmodell (fig. 1a) — Laget for bruk med eller uten
taleventil. Kan festes med Provox TubeHolder eller Provox
LaryClips.

Fenestrert modell (fig. 1b)— Laget for bruk med en taleventil.
Kan festes med Provox TubeHolder eller Provox LaryClips.

Ringmodell (fig. 1c) — Laget for bruk med eller uten
taleventil. Kan kun festes med Provox Life™ Adhesive.

Fenestrert med ringmodell (fig. 1d) — Laget for bruk med
en taleventil. Kan kun festes med Provox Life™ Adhesive.

Standard- og ringmodellen kan fenestreres, slik at luft kan
gd gjennom taleventilen. Hullene stanses ved a benytte
Provox Fenestration Punch i henhold til bruksanvisningen.
Fenestreringene skal vare i en posisjon som vil optimalisere
luftstrommen gjennom taleventilen.

De ulike delene av Provox Life™ LaryTube er (fig. le-f):
¢) Fenestreringshull
f) Ring for klebemiddelforbindelse

1 4 ADVARSLER

IKKE gjenbruk et brukt Provox Life™ LaryTube hos
en annen pasient. Gjenbruk pa en annen pasient kan fore
til krysskontaminasjon.

« IKKE bruk smeregeler hvis pasienten har allergier
relatert til disse stoffene.

« SIKRE at pasienten har blitt opplert i bruken av
enheten. Pasienten skal demonstrere evnen til 4 forsta
og konsekvent folge bruksanvisningen uten legetilsyn.
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1 5 FORHOLDSREGLER

Bruk alltid et Provox Life™ LaryTube av passende
storrelse. Feil storrelse kan forarsake vevsskade,
bledning, irritasjon, obstruksjon av taleventilen eller
fore til at stomaen krymper. HME Cassette kan uteve
press pé taleventilen hvis Provox Life™ LaryTube ikke
er dimensjonert riktig.

* IKKE bruk makt under innsetting. Det kan forarsake
vevsskader, bledning eller irritasjon og utilsiktet
losrivelse av taleventilen (fig.3) og/eller XtraFlange
hvis den er i bruk. Hvis produktet skyves for langt inn i
trakea, kan det hindre respirasjon.

* Fenestrering skal kun utfores med Provox
Fenestration Punch. Dette vil sikre at hullene er sma
og jevne. Fenestreringshull som er for store, kan
forarsake losrivelse av taleventilen eller XtraFlange.
Fenestreringshull med skarpe kanter kan forarsake
dannelse av granulasjonsvev.

» IKKE bruk et skittent eller kontaminert Provox Life™
LaryTube. Det kan forarsake infeksjon.

» IKKE rengjor enheten nar den er inne i stomaen.

» IKKE BRUK anordningen for den er helt torr (Fig. 4f).
Innanding av damp fra desinfeksjonsmidler kan gi
alvorlig hoste og irritasjon i luftveiene.

* IKKE rengjor eller desinfiser produktet med noen
annen metode enn beskrevet, da dette kan fordrsake
produkt- og pasientskade.

« IKKE bruk en skadet enhet, da dette kan forarsake
inndnding av smé deler eller fore til at det dannes
granulasjonsvev.
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Bruk bare vannleselige smeremidler. Oljebaserte
smeremidler (f.eks. vaselin) kan skade produktet og
skal ikke brukes.

Slutt & bruke enheten hvis stomaen blir irritert eller
begynner a ble.

Pasienter med bledningsforstyrrelser eller pasienter
pa antikoagulantia ber ikke bruke enheten hvis det
forérsaker vedvarende bladning.

Slutt & bruke enheten hvis det dannes granulasjonsvev i
trakeostomaen.

Bruk bare originalkomponenter. Bruk av annet tilbehor
kan fore til produktskade og/eller at produktet ikke
virker som det skal.

2. Bruksanvisning
2.1 Klargjering

Velg riktig storrelse

Velg riktig diameter og lengde (fig. 2).

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

Serg for at hendene dine er rene og terre.

Smer om nedvendig reret lett med en liten mengde
av felgende anbefalte vannleselige smoremidler:
KY Jelly®, SurgiLube” og Xylocaine” (lidokain).



2.2 Bruksanvisning
Innsetting (fig. 3):

Provox Life™ LaryTube, standard og fenestrert:

Sett forsiktig inn Provox Life™ LaryTube i trakeostomaen og
fest med Provox LaryClip eller Provox TubeHolder (fig. 1).
Provox Life™ LaryTube med ring:

Serg for at klebemiddelet er sentrert ordentlig slik at Provox
Life™ LaryTube ikke presser mot sidene av stomaen. Sett
forsiktig inn Provox Life™ LaryTube gjennom klebemiddelet
inn i trakeostomaen (fig. 1).

MERK: Innsetting og/eller fjerning av Provox Life™
LaryTube kan av og til fordrsake svak bledning, irritasjon
eller hoste, som vanligvis avtar over tid. Kontakt legen din
hvis disse symptomene vedvarer.

2.3 Rengjering og desinfisering

Rengjor og desinfiser Provox Life™ LaryTube for hver
gangs bruk. Bruk kun drikkevann til 4 rengjore og skylle
enheten (fig. 4a-4f).

1. Rengjer innsiden av Provox Life™ LaryTube med Provox
TubeBrush eller Provox Swab (fig.4a).

2. Hullene i et fenestrert Provox Life™ LaryTube skal
rengjores med en Provox Brush (fig. 4b).

3. Skyll Provox Life™ LaryTube, Provox Brush og Provox
TubeBrush i vann (fig. 4¢).

4. Legg Provox Life™ LaryTube i vannbasert mild sépe i
15 minutter (fig.4d).

5. Skyll Provox Life™ LaryTube med vann (fig. 4c).

87



6. Desinfiser Provox Life™ LaryTube minst én gang om
dagen (fig. 4e) ved & benytte en av folgende metoder:
Etanol 70 % i 10 minutter eller Isopropylalkohol 70 %
i 10 minutter eller Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter.

7. LaProvox Life™ LaryTube torke i minst i to timer eller
til det ser tort ut.

2.4 Oppbevaringsanvisninger
Oppbevar Provox Life™ LaryTube i en ren og terr beholder
ved romtemperatur. Ma beskyttes mot direkte sollys.

2.5 Anordningens levetid og kassering
Provox Life™ LaryTube kan brukes i en
maksimumsperiode pd 6 maneder. Hvis enheten viser
tegn til skade, ma den byttes ut tidligere.

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

2.6 Kompatible produkter

Bruk bare originalkomponenter. Bruk av andre produkter

kan fore til produktskade og/eller til at enheten ikke

fungerer som den skal.

Enhetene som kan brukes med Provox Life™ LaryTube, er:

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

* Provox Life™ Shower brukes for 4 forhindre at det
kommer inn vann i Provox Life™ LaryTube under
dusjing.

« Provox TubeHolder eller Provox LaryClip brukes for a
holde Provox Life™ LaryTube pé plass.

« Provox TubeBrush, Provox Swab og Provox Brush
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» For Provox Life™ LaryTube med ring brukes Provox
Life™ Adhesive som festemiddel og for & holde Provox
Life™ LaryTube pa plass.

3. Rapportering

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

SUOMI

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox Life™ LaryTube on potilaskohtaiseen kayttoon
tarkoitettu laite Provox Life™ HME -kosteuslampdvaih-
timien ja lisdvarusteiden kiinnittdimiseen kurkunpdan
taydellisen poiston jalkeen. Laitetta kdytetddan myos trakeos-
tooman sdilyttdmiseen niilld laryngektomiapotilailla, joiden
trakeostooma kutistuu.

1.2 VASTA-AIHEET

Provox Life™ Lary Tube -putkea ei ole tarkoitettu
seuraavanlaisille potilaille:
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« mitd tahansa mekaanista ventilaatiohoitoa saavat potilaat
« potilaat, joiden henkitorvi- tai trakeostoomakudos on
vaurioitunut.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox Life™ LaryTube on lddketieteellisen laadun
silikonikumista valmistettu putki. Se toimitetaan yksittais-
pakattuna ja steriloimattomana. Provox Life™ LaryTube
-putken avulla voidaan kiinnittda Provox Life™ HME
-kosteusldmpdvaihtimet ja Provox Life™ Shower -suoja.

Saatavana on 4 erilaista Provox Life™ LaryTube -mallia:
(kuva 1).

Vakiomalli (kuva la): Valmistettu kéytettdavéksi joko
adaniproteesin kanssa tai ilman sitd. Voidaan kiinnittda
Provox TubeHolder -kiinnitysnauhalla tai Provox LaryClip
-tuotteilla.

Fenestroitu malli (kuva 1b): Valmistettu kédytettdviaksi
ddniproteesin kanssa. Voidaan kiinnittdaa Provox TubeHolder
-kiinnitysnauhalla tai Provox LaryClip -tuotteilla.

Rengasmalli (kuva Ic): Valmistettu kdytettiviksi joko
ddniproteesin kanssa tai ilman sitd. Voidaan kiinnittda
ainoastaan Provox Life™ Adhesive -liimapohjalla.

Fenestroitu rengasmalli (kuva 1d): Valmistettu
kadytettaviksi ddniproteesin kanssa. Voidaan kiinnittaa
ainoastaan Provox Life™ Adhesive -liimapohjalla.

Vakio- ja rengasmalli voivat olla fenestroituja siten,
ettd ilmaa péddsee ddniproteesin ldpi. Reidt lavistetddn
kdyttamalld Provox Fenestration Punch -rei’itintd sen
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kéyttoohjeita noudattaen. Fenestrointien tulee sijaita
siten, ettd ilmavirtaus ddniproteesin ldpi on optimaalista.

Provox Life™ LaryTube -putkessa on seuraavat osat
(kuvat le—f):

e) fenestrointireiét

f) rengas liimapohjaliitantda varten.

1 4 VAROITUKSET

Kaytettyd Provox Life™ LaryTube putkea EI SAA
kayttaa toiselle potilaalle. Uudelleenkidytto toisella
potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.
Liukastavia geeleja EI SAA kayttdd, jos potilaalla on
ndihin aineisiin liittyvid allergioita.

MUISTA varmistaa, ettd potilas on koulutettu laitteen
kayttoon. Potilaan on osoitettava kykynsd ymmartaa
kéyttdohjeet ja noudattaa niitd yhdenmukaisesti ilman
ladkarin valvontaa.

1.5 VAROTOIMET

Kéytd aina sopivan kokoista Provox Life™ LaryTube
-putkea. Viird koko voi aiheuttaa kudosvaurion, ve-
renvuotoa, drsytystd, ddniproteesin tukkeutumisen tai
trakeostooman kutistumisen. Kosteuslampdvaihtimen
kasetti voi painaa @éniproteesia, jos Provox Life™ La-
ryTube -putki ei ole oikeankokoinen.

Asettamista EI SAA tehdd vikisin. Téma voi aiheuttaa
kudosvaurion, verenvuotoa tai #drsytystd ja aiheuttaa
aéniproteesin (kuva 3) ja/tai XtraFlange-laitteen
tahattoman irtoamisen, jos sitd kéytetddn. Jos tuote
tyonnetéddn liian pitkélle henkitorveen, laite voi tukkia
hengitystien.
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Tee fenestrointireidt vain Provox Fenestration Punch
-rei’ittimelld. Sen kédyttdminen varmistaa, ettd reidt ovat
pienid ja siledreunaisia. Liian suuret fenestrointireidt
voivat aiheuttaa ddniproteesin tai XtraFlange-laitteen
irtoamisen. Terdvidreunaiset fenesterointireidt voivat
aiheuttaa granulaatiokudoksen muodostumista.

Likaista tai kontaminoitua Provox Life™ LaryTube
-putkea EI SAA kayttad. Se voi aiheuttaa infektion.
Laitetta EI SAA puhdistaa, kun se on trakeostooman
sisalla.

Laitetta EI SAA kiyttdd, ennen kuin se on kokonaan
kuiva (kuva 4f). Desinfiointihdyryjen hengittdminen
voi aiheuttaa voimakasta yskintdd ja hengitysteiden
drsytysté.

Laitetta EI SAA puhdistaa eikd desinfioida millddn
muulla kuin kuvatulla menetelmilld, jotta tuotteen
vahingoittuminen ja potilasvamma viltetdan.
Vahingoittunutta tuotetta EI SAA kayttad, silld tima
voi aiheuttaa pienten osien vetdamisen henkitorveen tai
granulaatiokudoksen muodostumista.

Kéytd ainoastaan vesiliukoisia liukastavia aineita.
Oljypohjaiset liukastavat aineet (esim. Vaseline) voivat
vaurioittaa tuotetta. Niité ei saa kédyttaa.

Lopeta laitteen kiytto, jos trakeostooma drtyy tai alkaa
vuotaa verta.

Jos laitteen kéytto aiheuttaa toistuvaa verenvuotoa, laitet-
ta ei saa kdyttdd potilaille, joilla on verenvuotoon liittyvid
sairauksia tai jotka saavat antikoagulanttihoitoa.

Laitteen kdyttd on lopetettava, jos trakeostoomaan
muodostuu granulaatiokudosta.



» Kaéytd vain alkuperdisié osia. Muut lisdvarusteet saattavat
vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa toimintavian.

2. Kayttoohjeet
2.1 Valmistelu

Oikean koon valitseminen
+ Valitse oikea ldpimitta ja pituus (kuva 2).

Asettamisen valmistelu

+ Tarkista tuote aina ennen jokaista kiyttokertaa. Ald
kéyté tuotetta, jos se on vahingoittunut tai likainen.

» Varmista, ettd kitesi ovat puhtaat ja kuivat.

» Voit tarvittaessa liukastaa putkea kevyesti pienelld méa-
rilld jotakin seuraavista suositelluista vesiliukoisista
liukastavista aineista: KY Jelly®, SurgiLube® ja Xylo-
caine” (lidokaiini).

2.2 Ohjeet kayttod varten

Asettaminen (kuva 3):

Provox Life™ LaryTube, vakiomallinen ja fenestroitu:

Aseta Provox Life™ LaryTube varovasti trakeostoomaan

ja kiinnitd Provox LaryClip- tai Provox TubeHolder

-tuotteella (kuva 1).

Provox Life™ LaryTube, jossa on rengas:

Varmista, ettd liimapohja keskitetdén kunnolla siten, ettd

Provox Life™ LaryTube ei paina trakeostooman sivuja

vasten. Aseta Provox Life™ LaryTube -putki varovasti

liimapohjan ldpi trakeostoomaan (kuva 1).
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HUOMAUTUS: Provox Life™ LaryTube -putken
asettaminen ja/tai poistaminen voi toisinaan aiheuttaa
vihdistd verenvuotoa, drsytystd tai yskad, joka yleensd
vihenee ajan myo6td. Jos ndmai oireet jatkuvat, ota yhteytta
laakariisi.

2.3 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi Provox Life™ LaryTube ennen jokaista
kayttokertaa. Kdyta vain juomavettd laitteen puhdistamiseen
ja huuhtelemiseen (kuvat 4a—4f).

1.

Puhdista Provox Life™ LaryTube -putken sisépuoli Provox
TubeBrush -harjalla tai Provox Swab -vanupuikolla
(kuva 4a).

. Fenestroidun Provox Life™ LaryTube -putken reiét on

puhdistettava Provox Brush -harjalla (kuva 4b).

. Huuhtele Provox Life™ LaryTube, Provox Brush ja

Provox TubeBrush vedessé (kuva 4c).

. Aseta Provox Life™ LaryTube vesipohjaiseen mietoon

saippualiuokseen 15 minuutiksi (kuva 4d).

. Huuhtele Provox Life™ LaryTube vedelld (kuva 4c).
. Desinfioi Provox Life™ LaryTube véhintdédn kerran

paivissd (kuva 4e) jollakin seuraavista menetelmista:
70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan tai
70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi)
10 minuutin ajan tai 3-prosenttinen vetyperoksidi
60 minuutin ajan.

. Anna Provox Life™ LaryTube -putken kuivua véhintdén

2 tunnin ajan tai kunnes se vaikuttaa kuivalta.
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2.4 Sailytysohjeet

Sdilytd Provox Life™ LaryTube -putkea puhtaassa ja
kuivassa sdiliossd huoneenlampétilassa. Suojaa suoralta
auringonvalolta.

2.5 Laitteen kayttoikd ja havittdminen
Provox Life™ LaryTube -putkea voidaan kéyttaa enintdan
6 kuukauden ajan. Jos laitteessa nikyy mitddan vaurioiden
merkkejd, se tdytyy vaihtaa uuteen aikaisemmin.
Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa
ladketieteellistd kaytantod ja kansallisia sadnnoksid, kun
havitat kaytettyd ladkinnillistd laitetta.

2.6 Yhteensopivat tuotteet

Kiytd vain alkuperdisid osia. Muut tuotteet saattavat

vahingoittaa laitetta ja/tai aiheuttaa toimintavian.

Laitteet, joita voidaan kayttdd yhdessa Provox Life™

LaryTube -putken kanssa:

* Provox Life™ -HME:t (Heat and Moisture Exchanger
-kosteuslampdvaihtimet) on tarkoitettu potilaille, jotka
hengittavit trakeostooman kautta.

* Provox Life™ Shower -suoja on tarkoitettu estdiméan
veden pddsy Provox Life™ LaryTube -putkeen suihkun
aikana.

* Provox TubeHolder -kiinnitysnauhaa tai Provox
LaryClip -tuotetta kdytetddn pitimdan Provox Life™
LaryTube -putkea paikallaan.

* Provox TubeBrush -harja, Provox Swab -vanupuikko ja
Provox Brush -harja
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¢ Renkaallisen Provox Life™ LaryTube -putken kiinnit-
tamiseen ja Provox Life™ LaryTube -putken paikallaan
pitdmiseen kaytetddan Provox Life™ Adhesive -liima-
pohjaa.

3. llmoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjan
ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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FOTAYIRFa—TRINA—FfidTOT+rv IR
SOV T TERD}IZ N TEET,

DYJE (K1c) (R R7OT7—EOHEEICHDID
S5TEATEEY, TATFYIRSAITITRE—Y
7 (Provox Life™ Adhesive) TO&HED{FI173 L
HNTEET,

DO JFEHRRE (K1d) A1 XR7O7—FeHic

FEALEY, 7OUrvIRSAITT7RE—2TTDH

D3N TEXT,

BERC YV TRF, ZRAR R TOT—E %283

SSOICHBTETEY, BRURFSBAEICRV. TOTxv s

27 AL —3>/8>F (Provox Fenestration

Punch) ZEALTHZRAITE S, "M X7OT7—E %@

BEKDRNDRBICHRZIMBICHLZRIT TSIV,

TOTFrVvIRSA TSV Fa—TIEUTOBLHE

#DEY (Hle-f) o

e) AR

f) 7RE=>TEWDOFIFRY> Y

14ES

o FEREBEAOTOATXYIRASATSVFa—TEMD
BEIFICBFEALBVTEIVMOBEI X
ICBERT I REFENELIBENDHDF
ED
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BEIFISHBISIILORDICHTEZITLILE—H
HIGEF BT EERLBVWTIESIL,
BEIFNEALUROFERIIOVTIIREZITTVS
CrEMRLTKEIV BEIFIZ BURGBEEE
BRL.EMOBERIRTHE ICBURGRAEICH)E
STHERATERIFNIEERDFEFE A

L5 EALEDER

MHEENRY A D TOATAYIRSATF)Fa—
TEFALKEIV A IDBEYITHRWES M
g Bl KE R XT7OTF—EOEEEZRE L
TeO. KREILMBALLDT 2B ENLHOET,. 7O
TAYIRZATZ)Fa—TDHAZXHBETITHUL
BEHMEAt Yk (HME Cassette) ICkDRART
O7F—FICERDD B HDET,
HEANTEELBWVWTLIEIW ARG, .
RIEZBWD RAIZA7O7—F (K3) T IA+
73> (XtraFlange) (A LTHZE) gD
IRIEENDHEDET ARREREDORITIHLIA
HBTZEEREHTDIEDBDET,
ARICIE®TTIOTryIRTTR AN —2 32N
SFEFERALTESVNIKBONRALZRITS
CEDTEETHRBRILDASITER L. AR TOT
—ERIIRNS TSI TNTLES LA HD
FEHRILOBHEH>TWVWB . AFHEBOF R
ZE| ST AREMD B ET,

B ERIEBRINTVWRTOTAYIRSATS
VF2—T%ERALABVWTIESVW BREZF| TR
IAREMED BD £ T,
K[EARNICHZRETEABBERRLBVTES
LYo
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o AESBIIRRICEZRTIETERLAVTEIW
(K4f) GHEZEDOHRZRWVIAD E. DV E X
UREDREXS | SEHCITARENELHD T,

o FBEUNDAETHERELIVEEZTOHEWVTL
EIWIEEUNDHFETHR R/ BEELILEE. X
WEEBREL.BEIXIEEESZZHHDE
R

o BELIERIL HE ORECHTHBER O R %ES|
IRITeHHZH FERALEVWTLIEIW,

o KAMEBEIDAEFER LTI IVHMEEBA (
BIZIE TEIV) IF ABREBETZ D H DT
BHEEALBRWVTLIESIL,

o [EBEFICKRENELODEMULIAD-IBE T KRR
mOFEAERIELTEE L,

. HMMKRBOBRESFFISIVEEREFERALTL
ZEEIFTHOABRLIZIBEIE. AEREER
LABRWVWTLIEE0,

- RELNICAZFEBHERINSE I ARA
DERZEPRIELTEIL,

o MIEFOREERFOAEFEHLTLIEIV. ZDMD
ToOEY)—%ERTRE. HADIEECTFESE
BCIehHOET,

2 EkEHEAZE

2.1 %A

ELWH T XDER

o BUIRBERCRITFERLUKIETV(RD),

RED%H
o FEARICKHTRRERBRLTIETVEEPEN
HHBHRIFFERALBRVTIIEE L,
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o FHERTERLTVWAICERRLTIEET L,

c BEICIKRL T HEINZKAMEBER
(KY Jelly®. SurgiLube®, & & UXylocaine® (UK 7A
AV)) DB Fa—TICEBDEY,

2.2 &AL

®£E(K3):

EENE S UBMBRTOY 1y 9251 T5UFa—T:
TATrvIRSA TSN Fa—"TEKEAICPH oL
DEIEDIARH, TOATA YIRSV )T EfZT
094 v9 RF2—F FILH—CEORFET (K1)

VOB TIAGxyIR51I75VFa=7':

TOY 49T RS5A TS Fa—THREADEEE
BRI HVESIC. PRE=THBEYICHRICH
BICERRLES, 7RE=2TENLT. 7O 7
YIRSATS)Fa—THP><DETERICIED
RHET (”D) .

AR OYAVIRTA TSI Fa—TDEEPED
ALICE->TEVWRI, KE ROESZEHHDF
IO BRI RAITEED T, TNSDERD <
HEIFEYEISERL TV,

23 BB SLVES

FERTZPICAT IOTFrvIRSA TS ) Fa—"7

DRAFCHBEZITOTKIEIV, AERDORFLTT

FICIFAKDAZFER LT TV (K4a~4af) o

1. 7OY# w2 XF21—77 5% (Provox TubeBrush)
Fr=ld 7O+ v 2R (Provox Swab) %
L. 7A7xv o254 75 ) Fa—TJ0RAI% %K%
LEd (K4a),
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2. 70U #v o R7 S (ProvoxBrush) ZERAL.
BRBEIOJUrvIRSATIVFa—TDAE%
#LFEY (K4b) o

3. 7OV IRSATSVFa—T. FOT+v IR
75 6L07OT v I RFa—TT52%K
TIIEFFEY (K40)

4, ATy I RS54 75 ) Fa—T % BEEO AR
KICISHREEL T (K4d) -

5. 7?3'7“2)“‘/725‘(75')9’-1—7‘%7)(6?“3’3&'9“

®4c)

6. 7OTAYIRSA TS )Fa—TE0%<H1A
1M, 70% TR/ —)LTLO5 R F7IE70%1Y 7
OEL7IILO—ILTIONME. £7IE3%BEEKE
KTE0DREIEEL T TV (K4e) o

7. DKM (F3&IgT5%T) . FOT 4+
VIRSATZ)Fa—T%EIRTEET,

2ARERE

TATAYIRSA TS Fa—TId BRTEEL

FEBABRICANTEERTREL LTV, BESAY%®

BT TIET W,

25 ERABE L UBESRE

TV YIRS 75U Fa1—TI3RA6 s ARER
TBILNTERY, BEOKBEHHENBBAEIG R
DISRL TS L,
ERAHDEREBERETIRICE. BICETE
DENLBESSUERBBOREOEEICH ST
TV,
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2.6 EBMEDHHHM
MEORSERRDHEEALT T TR
REEMATE. ARKOBEPRELERITL
BB ET,

TOY4YIASAT7SUF21—T THEATEZHGR
B RDEBDTT,

SEATHRTZBESEHAOTOTAYIZTAT
HME (BB K TR H88) -
TATAYIRSATIvT—Id v T—rhic7Fay
FYIRSATSIVFa—TITKDBABDEHST- D
ICERLET,
TATAYIRFa—TRINA—FETOT+v o
2SO0y TOATAYIRSATZVFa—7
ERIEDMEBICRIFTZHOICERLED,
TATAYIRFa—T IS TATAYIRRT I,
BLUOFOTAYIRTSY
DOOBTIATAYIRASATZVFa—TDHE.
OJAYIRSAT77Re—S D% ERLT 7O
YIRSATZ)Fa—TEFREDMBICEDFIFT
BEELET,

3RS
HBICRAELTRELLEABERIINT, FHAES
SV FRBEHDBELTVIEDHEEES JUE
REBICHRETNETDT, TTEEIL,
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