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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.
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1. Intended Use

Provox Micron HME is a heat and moisture exchanger (HME) and air filtration
device for patients breathing through a tracheostoma. Provox Micron HME
partially restores lost breathing resistance. For patients with a voice prosthesis
or surgical speech fistula, it may also facilitate voicing. Provox Micron HME
is intended to be used with the attachment devices in the Provox HME System.

2. CONTRAINDICATIONS

The device should only be used in accordance with the Instructions for Use.
Patients without the physical, cognitive, or mental ability required to attach,
remove, or operate the device themselves, should not use the device independently
and should only use it if they are under sufficient supervision of a clinician or
a trained caregiver. The device should not be used by patients with a low tidal
volume, as the added dead space may cause CO7 (carbon dioxide) retention.
See Section 3.1 Technical Data.

3. Description of the Device

Provox Micron HME is a Heat and Moisture Exchanger combined with an
electrostatic filter. The HME is a foam which contains a salt (calcium chloride).
The HME retains the heat and moisture of the exhaled air. When inhaling, the
retained heat and moisture in the HME is given back to the lungs. HME use
may help improve the function of the lungs and reduce problems with e.g.,
coughing and mucus production. New users may experience slight discomfort
in the beginning related to increased breathing resistance. During the first weeks
of use, mucus production may seem to increase. This is normal and means that
the mucus is getting thinner and easier to cough up. After a few weeks of HME
use, this should stabilize and coughing and mucus production usually decreases.

The Provox Micron HME lid can be pressed down to occlude the stoma in order to
speak with a voice prosthesis. When the pressure is released, the lid automatically
comes up and the airway passage opens.

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

Information

The products are intended to be stored in the box until removed for use, as the
box protects the products and the label on the box contains important information
like batch code, use-by date and a unique barcode.




3.1 Technical Data

Pressure drop after 1 h at: 30 I/min 0.7 hPa
(According to ISO 9360) 60 I/min 1.9 hPa
90 I/min 3.5hPa
Pressure drop after 24 h at: 301/min 0.7 hPa
(According to ISO 9360) 60 I/min 1.8 hPa
90 I/min 3.5hPa

Moisture output:

(According to 1SO 9360) 22mg/L
Moisture loss at VT=1000 ml: 22 mg/L
(According to ISO 9360) mg
Bacterial Filtration Efficiency (BFE): 5
(According to ASTM F2101) =99%
Virus Filtration Efficiency (VFE):

(According to MIL-M-36954C and ASTM F2101) 299%
HME internal volume (Dead space) 149 ml

(According to ISO 9360)

4. WARNING

Do not exert unintentional physical pressure on the device. Unintentional
or accidental closing or compression of the device may obstruct breathing.
By putting pressure on the device lid, the airway passage is closed. Inform
patient, caregivers, and others of this feature to ensure that they understand the
closing feature. Closing the airway to allow voicing is a well-known feature
for laryngectomized patient with a voice prosthesis but may be unknown for
patients without a voice prosthesis.

5. PRECAUTIONS

The device provides good protection through consistent normal use as long as
there is no air leakage. However, since there are other pathways for e.g., viruses
and bacteria to enter the human body, total protection can never be guaranteed.
The device shall not be used beyond 24 hours, is not reusable, and shall not
be rinsed in water or in any other solutions. This will substantially reduce the
function of the device and can increase the risk for infections due to bacterial
colonization.

Always test the function of the device prior to use. The lid should immediately
return to its open position after releasing it.

The device should not be used if it impedes directly on the neck, unless a
protective layer such as hydrocolloid adhesive or dressing is present, as this
may cause skin damage.

Do not use non-compatible devices or non-original devices as it may cause
personal injury or damage to the device. Do not dismantle or alter the device.



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

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

6. Instructions for Use

To Attach
Hold the device and press lightly until the device connects to the attachment
device. See Fig. 1-2.

To Speak
Press the lid to allow speech. See Fig. 3.

To Remove
Hold the device and pull sideways until the device disconnects. See Fig. 4.

7. Device Lifetime and Disposal

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

» HMEs are single use devices that are designed to provide pulmonary rehabilitation
both day and night and are to be replaced in line with daily activities.

* The number and type of HMEs needed during a 24-hour period will vary based
on the situations encountered and the frequency of involuntary coughing.

* Typically, one HME is used during the night and about two HMEs during the
day. The HME may need to be replaced more often if clogged due to mucus
secretions or other contamination. HMEs are not reusable and cannot be rinsed
in water or any other solution - this washes out the special salt that is essential
for HME effectiveness.

8. Compatible Products

Provox Micron HME is compatible with Provox attachments and accessories.
See Table 1.

9. Reporting

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



1. Verwendungszweck

Provox Micron HME ist ein Wéarme- und Feuchtigkeitsaustauscher (heat and
moisture exchanger, HME) mit Filterwirkung fiir Patienten, durch ein Tracheostoma
atmen. Der Provox Micron HME stellt den verlorengegangenen Atemwiderstand
teilweise wieder her. Bei Patienten mit einer Stimmprothese oder chirurgisch
angelegter Sprechfistel kann das Produkt auch die Stimmbildung unterstiitzen.
Der Provox Micron HME ist fiir die Verwendung in Kombination mit den
Befestigungslosungen aus dem Provox HME System vorgesehen.

2. KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt darf nur geméf der Gebrauchsanweisung verwendet werden.
Patienten, die nicht tiber die erforderlichen kdrperlichen, kognitiven oder geistigen
Fihigkeiten verfiigen, um das Produkt selbst anzubringen, zu entfernen , oder
zu nutzen, diirfen das Produkt nicht eigenstindig bzw. nur unter ausreichender
Aufsicht eines Arztes oder einer geschulten Pflegekraft verwenden. Das Produkt
sollte nicht verwendet werden bei Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen, da
der zusitzliche Totraum zu einer CO2 Retention (mangelnden Ausscheidung von
Kohlendioxid) fiihren kann. Siehe Abschnitt 3.1 Technische Daten.

3. Produktbeschreibung

Der Provox Micron HME ist ein Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher und gleichzeitig
ein elektrostatischer Filter. Das HME-Material ist ein Schaumstoff, welcher ein
Salz enthilt (Kalziumchlorid). es speichert die Wirme und die Feuchtigkeit der
ausgeatmeten Luft. Beim Einatmen wird die im HME-Material gespeicherte Wéarme und
Feuchtigkeit an die Lunge zuriickgegeben. Ein HME-Produkt kann zur Verbesserung
der Lungenfunktion und zur Verhinderung von Komplikationen (wie beispielsweise
Husten und Schleimbildung) beitragen. Erstnutzer verspiiren moglicherweise zu Anfang
ein leichtes Unbehagen aufgrund des gestiegenen Atemwiderstands. Wahrend der
ersten Wochen der Anwendung kann die Schleimproduktion scheinbar gesteigert sein.
Dies ist normal und darauf zurtickzufiihren, dass der Schleim diinner wird und leichter
hochzuhusten ist. Nach einigen Wochen der Verwendung des HME-Produktes wird
sich dies voraussichtlich stabilisieren, und der Husten sowie die Schleimproduktion
gehen fiir gewdhnlich zuriick.

Der Verschlussteil des Provox Micron HME lésst sich zum Schlielen der Kassette
mit einem Finger herunterdriicken, sodass die Luft durch die Stimmprothese
umgeleitet und das Sprechen ermoglicht wird. Wenn der Druck aufgehoben
wird, kehrt der Verschlussteil automatisch in die Ausgangsposition zuriick, und
der Atemweg Offnet sich.

Der Provox Micron HME filtert bei dauerhafter und vorschriftsméBiger Anwendung
die ein- und ausgeatmete Luft. Hierbei werden kleine durch die Luft iibertragene



Partikel, wie beispielsweise Bakterien, Viren, Staub, und Pollen, durch das Produkt
daran gehindert, bei der Einatmung in die Lunge einzudringen (siche technische
Daten weiter unten). Dariiber hinaus bietet es wihrend der Ausatmung Schutz
flir andere Personen im Umfeld.

Hinweis: Provox Micron ist nicht geeignet fiir die Verwendung als personliche
Schutzausriistung im Sinne des Arbeitsschutzes bei Arbeiten, fiir die ein
Atemschutz notwendig ist.

Informationen

Die Produkte sollen in der Kiste aufbewahrt werden, bis sie zur Verwendung
entnommen werden, da die Kiste die Produkte schiitzt und das Etikett auf
der Kiste wichtige Informationen wie die Chargenbezeichnung, bis wann das
Produkt verwendbar ist und einen eindeutigen Barcode enthlt.

3.1 Technische Daten

Druckverlust nach 1 Stunden bei: 301/min 0,7 hPa
(Gemaf 1SO 9360) 60 |/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Druckverlust nach 24 Stunden bei: 30 1/min 0,7 hPa
(GemaR 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 |/min 3,5 hPa
Feuchtigkeitsabgabe: 22mg/!

(GemaB 1SO 9360)
Feuchtigkeitsverlust bei VT =1 000 ml:

(Gemaf 1SO 9360) 22mg/|
Bakterienfiltrationseffizienz (BFE):
(gemdB ASTM F2101) >99 %
Virenfiltrationseffizienz (VFE):
(geméR MIL-M-36954C und ASTM F2101) 299%
Innenvolumen des HME (Totraum)

14,9 ml

(GemaB 1SO 9360)

4. WARNHINWEIS

+ Uben Sie keinen unbeabsichtigten physischen Druck auf das Produkt aus. Ein
unbeabsichtigtes oder versehentliches Verschlieen oder Komprimieren des
Produkts kann die Atmung behindern. Wenn Druck auf den Verschlussteil
des Produkts ausgeiibt wird, sind die Atemwege verschlossen. Kldren
Sie den Patienten, die Pflegepersonen, und andere Beteiligte tiber diese
Produkteigenschaft auf, damit sie mit der SchlieBfunktion vertraut sind. Das
Verschlielen der Atemwege zur Ermoglichung der Stimmbildung ist ein bei
laryngektomierten Patienten mit Stimmprothese héufig eingesetztes Verfahren,
kann jedoch Patienten ohne Stimmprothese unbekannt sein.



5.VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Das Produkt bietet bei regelmaBiger und vorschriftsmafBiger Verwendung
einen guten Schutz, sofern keine Luftleckagen auftreten. Da es fiir Viren,
Bakterien und andere Krankheitserreger jedoch auch andere Wege gibt, um
in den menschlichen Kérper zu gelangen, ist eine vollstindige Sicherheit
niemals gewdhrleistet.

* Das Produkt darf nicht langer als 24 Stunden verwendet werden und ist nicht
wiederverwendbar. Spiilen Sie das Produkt nicht mit Wasser oder anderen
Losungen aus. Dies fiihrt zu einem erheblichen Funktionsverlust des Produkts
und kann das Risiko fiir Infektionen durch eine bakterielle Besiedlung erhdhen.

« Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Funktionstiichtigkeit des Produkts.
Der Verschlussteil des Wirme- und Feuchtigkeitsaustauschers sollte nach
Losen des Fingers sofort in die gedffnete Position zuriickkehren.

¢ Das Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn es den Hals beeintrichtigt,
da dies zu Hautschadigungen fiihren kann. Das Produkt sollte in diesem Fall
nur verwendet werden, wenn ein Schutzfilm wie Hydrokolloid-Basisplatten
oder -Kompressen vorhanden ist.

* Verwenden Sie keine nicht kompatiblen oder nicht originalen Produkte, da
dies zu Verletzungen von Personen oder zu Schiden am Produkt fithren kann.
Demontieren oder verdndern Sie das Produkt nicht.

* Verabreichen Sie keine medikamentenhaltige Inhalationstherapie iiber das
Produkt, da Wirkstoffe im Produkt zuriickgehalten werden kénnen.

* Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit Atemgasbefeuchtern oder
withrend erwérmter und befeuchteter Sauerstoff tiber eine auf dem Tracheostoma
aufgesetzte Maske zugefiihrt wird. Das Produkt wird dabei zu nass. Sollte eine
Sauerstoffgabe erforderlich sein, darf nur befeuchteter Sauerstoff, der nicht
erwéarmt ist, verwendet werden.

6. Gebrauchsanweisung

Anbringen

Nehmen Sie das Produkt und driicken es mit leichtem Druck in die Befestigungs-
16sung, bis es mit dieser verbunden ist. Siche Abb. 1-2.

Sprechen

Driicken Sie auf den Verschlussteil, um das Sprechen zu ermdglichen. Siehe Abb. 3.
Entfernen

Greifen Sie das Produkt und I18sen Sie es durch seitliches Kippen und Ziehen von
der Befestigungslosung. Siehe Abb. 4.

7. Nutzungsdauer und Entsorgung des Produkts
Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten sind stets die medizinische

Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch geféhrliches Material des jeweiligen
Landes zu befolgen.



* HME sind Einmalprodukte, die dafiir konzipiert wurden, die pulmonale
Rehabilitation tagsiiber und auch nachts zu erméglichen und angepasst an
tagliche Aktivititen ausgetauscht zu werden.

+ Die Anzahl und Art von HME, die wihrend eines 24-Stunden-Zeitraums bendtigt
werden, variiert je nach Situationen, in denen der Patient sich befindet, und
der Haufigkeit des ungewollten Hustens.

» Fir gewohnlich werden ein HME in der Nacht und zwei HME am Tag
verwendet. Der Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher muss gegebenenfalls
héufiger ersetzt werden, sollte er durch Schleimsekretionen oder andere
Verschmutzungen verstopft sein. Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher konnen
nicht wiederverwendet werden und koénnen nicht mit Wasser oder anderen
Losungen ausgespiilt werden. Dies wischt das spezielle Salz aus, das fiir
die Wirksamkeit des Wirme- und Feuchtigkeitsaustauschers unerlésslich ist.

8. Kompatible Produkte

Provox Micron HME ist kompatibel mit Befestigungslosungen und Zubehér von
Provox. Siehe Tabelle 1.

9. Meldung

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

NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

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

2. CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel mag uitsluitend in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing
worden gebruikt. Patiénten die fysiek, cognitief of mentaal niet in staat zijn om
de hulpmiddelen zelfstandig te bevestigen, verwijderen of bedienen, mogen de
hulpmiddelen niet zelfstandig gebruiken en mogen ze alleen gebruiken onder
voldoende toezicht van een clinicus of opgeleide zorgverlener. Het hulpmiddel



mag niet worden gebuikt door pati€énten met een laag rustademvolume (tidal
volume), omdat de extra dode ruimte retentie van CO2 (koolstofdioxide) kan
veroorzaken. Zie hoofdstuk 3.1 Technische gegevens.

3. Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox Micron HME- cassette is een warmte- en vochtwisselaar gecombineerd met
een elektrostatisch filter. De HME-cassette is een filter dat een zout (calciumchloride)
bevat. De HME-cassette houdt de warmte en het vocht van uitgeademde lucht vast.
Bij het inademen worden de in de HME-cassette vastgehouden warmte en het vocht
naar de longen teruggevoerd. De HME-cassette kan de werking van de longen
verbeteren en problemen met de luchtwegen, zoals hoesten en slijmproductie,
verminderen. Voor nieuwe gebruikers kan de HME-cassette in het begin enigszins
onprettig aanvoelen vanwege de hogere ademhalingsweerstand. In de eerste weken
van het gebruik kan de slijmproductie toe lijken te nemen. Dit is normaal en betekent
dat het slijm dunner wordt en gemakkelijker op te hoesten is. Na de HME- cassette
een paar weken te hebben gebruikt, moet dit stabiliseren en wordt het hoesten en
de slijmproductie meestal minder.

De deksel van de Provox Micron HME- cassette kan worden ingedrukt om de
stoma af te sluiten en te spreken met behulp van een stemprothese. Wanneer
de deksel niet meer wordt ingedrukt komt deze vanzelf omhoog en komt de
luchtweg open te staan.

De Provox Micron HME-casette helpt zowel de ingeademde als de uitgeademde
lucht te filteren. Hiermee wordt ervoor gezorgd dat kleine deeltjes in de lucht
(zoals bacterién, stof , en pollen) bij inademing niet via het hulpmiddel in de
longen terechtkomen en bij uitademing de mensen om de persoon heen worden
beschermd. Zie de technische gegevens op de volgende pagina.

Opmerking: De Provox Micron is niet bedoeld voor gebruik als persoonlijk
beschermingsmiddel bij werk waar ademhalingsbescherming voor vereist is.

Informatie

Het is de bedoeling dat de producten in de doos bewaard worden tot ze
gebruikt worden, omdat de doos de producten beschermt en het etiket op

de doos belangrijke informatie bevat zoals batch code, houdbaarheidsdatum
en een unieke barcode.



3.1 Technische gegevens

Drukval na 1 uur bij: 301/min 0.7 hPa
. 60 I/min 1,9 hPa

(Conform ISO 9360) 90 I/min 3.5 hPa

Drukval na 24 uur bij: 30 I/m!n 0.7 hPa

(Conform 150 9360) 60Y/min 1.8hPa

90 I/min 3,5 hPa

Bevochtigingsgraad:

(Conform 1SO 9360) 22mg/l

Vochtverlies bij VT = 1000 ml: 22 ma/l

(Conform IS0 9360) 9

Bacteriéle filtratie-efficiéntie (BFE): o

(volgens ASTM F2101) 299%

Virale filtratie-efficiéntie (VFE): 299%

(Volgens MIL-M-36954C en ASTM F2101) =770

Inwendig volume HME (dode ruimte) 149 ml

(Conform ISO 9360) !

4. WAARSCHUWING

Let op dat er green onbedoelde kracht op het hulpmiddel wordt uitgeoefend.
Onbedoelde of onopzettelijke sluiting of compressie van het hulpmiddel
kan de ademhaling belemmeren. Door op de deksel van het hulpmiddel
te drukken, wordt de luchtweg afgesloten. Licht patiént, zorgverleners, en
anderen in over deze Kenmerken, om er zeker van te zijn dat ze begrijpen wat
de afsluitfunctie doet. De luchtweg afsluiten om spreken mogelijk te maken is
voor laryngectomiepatiénten met een stemprothese een bekende functie maar
kan onbekend zijn voor patiénten zonder stemprothese.

5.VOORZORGSMAATREGELEN

Het hulpmiddel biedt een goede bescherming door middel van normaal consistent
gebruik zolang er geen luchtlekkage is. Aangezien virussen en bacterién echter
ook op andere manieren het menselijke lichaam kunnen binnendringen, is totale
bescherming nooit gegarandeerd.

Het hulpmiddel mag niet langer dan 24 uur worden gebruikt, is niet herbruikbaar,
en mag niet in water of enige andere oplossing worden gespoeld. Hierdoor wordt
de werking van het hulpmiddel wezenlijk aangetast en kan het risico op mogelijk
infecties door bacteriéle groei toenemen.

Test altijd voor gebruik of het hulpmiddel goed werkt. De klep moet na het
opheffen van de druk onmiddellijk weer opengaan.

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als het direct op de nek drukt, tenzij
er een beschermende laag wordt gebruikt zoals een hydrocolloide pleister of
verband. Dit kan anders de huid beschadigen.

Gebruik geen niet-compatibele of niet-originele hulpmiddelen, aangezien dit
lichamelijk letsel of beschadiging van het hulpmiddel tot gevolg kan hebben.
Demonteer het hulpmiddel niet en breng er geen wijzigingen in aan.
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« Dien geen verneveld geneesmiddel toe via het hulpmiddel, omdat de medicatie
in het hulpmiddel kan neerslaan.

* Maak geen gebruik van bevochtigingsapparaten of verwarmde bevochtigde
zuurstof via een masker over de tracheostoma tijdens het gebruik van het
hulpmiddel. Het hulpmiddel wordt hierdoor te nat. Als zuurstofbehandeling
is vereist, gebruik dan uitsluitend niet-verwarmde bevochtigde zuurstof.

6. Gebruiksaanwijzing

Bevestigen
Houd het hulpmiddel vast en druk lichtjes tot het hulpmiddel aan het bevestigings-
materiaal vastklikt. Zie afb. 1-2.

Spreken
Druk op de klep om te spreken. Zie afb. 3.

Verwijderen
Houd het hulpmiddel vast en trek zijwaarts tot het hulpmiddel loskomt. Zie afb. 4.

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

* HME’s zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die zijn ontworpen om zowel
overdag als ’s nachts longrevalidatie te bieden, en moeten in overeenstemming
met de dagelijkse activiteiten worden vervangen.

* Het aantal en soort HME’s dat gedurende een periode van 24 uur nodig is,
varieert athankelijk van de situaties die zich voordoen en de frequentie van
onvrijwillig hoesten.

*  Meestal wordt ‘s nachts ¢én HME gebruikt en overdag ongeveer 2 HME’s.
De HME moet wellicht vaker worden vervangen als deze vanwege
slijmafscheiding of andere verontreiniging verstopt raakt. HME’s zijn niet
herbruikbaar en mogen niet in water of enige andere oplossing worden
gespoeld. Hierdoor spoelt het speciale zout weg dat belangrijk is voor de
effectiviteit van een HME.

8. Compatibele producten

Provox Micron HME is compatibel met bevestigingsmaterialen en accessoires
van Provox. Zie Tabel 1.

9. Meldingen

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



FRANCAIS

1. Utilisation prévue

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

2. CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif doit étre utilisé¢ uniquement conformément au mode d’emploi. Les patients
qui ne disposent pas des capacités physiques, cognitives ou mentales suffisantes
pour fixer, retirer ou faire fonctionner les dispositifs eux-mémes ne doivent pas les
utiliser de fagon autonome. Ils ne doivent les utiliser que s’ils sont sous la surveillance
d’un praticien ou d’un soignant formé. Le dispositif ne doit pas étre utilisé par des
patients présentant un faible volume courant, car I’espace vide ajouté peut entrainer
une rétention de CO2 (dioxyde de carbone). Voir la section 3.1 Données techniques.

3. Description du dispositif

Le Provox Micron HME est un échangeur de chaleur et d’humidité combiné avec
un filtre électrostatique. L'ECH (HME) est une mousse qui contient un sel (chlorure
de calcium). 'ECH (HME) retient la chaleur et I"humidité de I’air expiré. Lors de
I’inspiration, la chaleur et I’humidité retenues dans I’ECH (HME) sont restituées
aux poumons. L'utilisation d’'un ECH (HME) peut contribuer a I’'amélioration de
la fonction pulmonaire et a la réduction des problémes respiratoires, tels que la
toux et la production de mucus. Les nouveaux utilisateurs risquent de ressentir
une légere géne au début liée a une résistance respiratoire accrue. Au cours des
premiéres semaines d’utilisation, la production de mucus peut sembler augmenter.
Ceci est normal et signifie que le mucus devient plus épais est plus facile a expulser.
Au bout de quelques semaines d’utilisation de 'ECH (HME), cela se stabilise et
généralement, la toux et la production de mucus diminuent.

En appuyant sur le couvercle du Provox Micron HME, on peut fermer le
trachéostome afin de parler avec une prothese phonatoire. Lorsque la pression est
relachée, le couvercle remonte automatiquement pour permettre le passage de I’air.

Le Provox Micron HME permet de filtrer I’air inspiré et I”air expiré lorsqu’il est
utilisé de fagon normale et systématique. Ainsi, les particules fines en suspension
comme les bactéries, les virus, la poussiere et le pollen ne peuvent pas passer
a travers le dispositif et entrer dans les poumons lors de I’inspiration (voir la




section Données techniques ci-dessous), tout en protégeant les autres personnes
se trouvant a proximité pendant 1’expiration.

Remarque : le Provox Micron n’est pas destiné a étre utilisé comme équipement
de protection personnel lors des activités nécessitant une protection respiratoire.

Information

Les produits doivent a étre conservés dans la boite jusqu’a ce qu’ils en soient
retirés pour étre utilisés parce que la boite les protége. L’étiquette de la boite
contient des informations importantes telles que le numéro de lot, la date de
péremption et un code-barres unique.

3.1 Données techniques

Chute de pression aprés Tha: 30 1/min 0,7 hPa

(Selon ISO 9360) 60 |/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Chute de pression aprés 24 ha: 30 I/min 0,7 hPa

(Selon ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Taux d’humidification : 22 ma/L

(Selon 150 9360) mg

Perte d’humidité a VT =1 000 ml : L

(Selon IS0 9360) 22mg/!

Efficacité de filtration des bactéries (BFE) : N

(Selon ASTM F2101) 299%

Efficacité de filtration des virus (VFE) : %

(Selon MIL-M-36954C et ASTM F2101) 299%

Volume interne du ECH (HME) (espace vide)
14,9 ml

(Selon 1SO 9360)

4. AVERTISSEMENT

» N’exercez pas involontairement de pression sur le dispositif. Sa fermeture ou
sa compression involontaire ou accidentelle risque de bloquer la respiration.
Le fait d’exercer une pression sur le couvercle du dispositif provoque la
fermeture du passage de 1’air. Expliquez au patient, aux soignants et autres
personnes la Caractéristiques de fermeture. L’obturation des voies respiratoires
pour permettre la phonation est une fonctionnalité bien connue des patients
laryngectomisés utilisant une prothése phonatoire mais peut-étre inconnue
des patients sans prothése phonatoire.

5. MISES EN GARDE

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



» Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant plus de 24 heures, n’est pas
réutilisable et ne doit pas étre rincé dans I’eau ou toute autre solution. Cela
peut considérablement altérer la fonction du dispositif et augmenter le risque
d’infections dues a la colonisation bactérienne.

» Testez toujours le fonctionnement du dispositif avant I’utilisation. Le couvercle
doit revenir immédiatement a sa position d’ouverture une fois relaché.

» Afin d’éviter d’endommager la peau, le dispositif ne doit pas étre utilisé s’il
est en contact direct avec le cou sans la présence d’une couche protectrice
telle qu’un adhésif hydrocolloide ou un pansement.

» Nutilisez pas de dispositifs non compatibles ou de dispositifs non originaux.
Ils pourraient étre a I’origine de blessures ou endommager le dispositif.
Ne démontez ou modifiez pas le dispositif.

* N’administrez pas de traitement médicamenteux par nébuliseur par-dessus
le dispositif, car le médicament risque de se déposer dans ce dernier.

* Ne pas utiliser d’humidificateur ni d’oxygéne humidifié chauffé par
I’intermédiaire d’un masque sur le trachéostome lors de I’utilisation du
dispositif. Le dispositif deviendra trop mouillé. Si une oxygénothérapie est
requise, utilisez uniquement de 1’oxygene humidifié non chauffé.

6. Mode d’emploi

Comment I'attacher
Tenez le dispositif et appuyez légérement dessus jusqu’a ce qu’il soit raccordé
au dispositif de fixation. Voir fig. 1-2.

Comment parler
Appuyez sur le couvercle pour permettre la phonation. Voir fig. 3.

Comment le retirer
Tenez le dispositif et le tirez sur le coté jusqu’a ce qu’il se détache. Voir fig. 4.

7.Durée de vie et mise au rebut du dispositif

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales

concernant les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical

au rebut.

* Les ECH (HME) sont des dispositifs a usage unique congus pour permettre
la réhabilitation pulmonaire de jour comme de nuit et doivent étre remplacés
en fonction des activités quotidiennes.

» Lenombre et le type d’ECH (HME) nécessaires sur une période de 24 heures
varient en fonction des situations rencontrées et de la fréquence de la toux
involontaire.

* En général, on utilise un ECH (HME) pendant la nuit et environ deux ECH
(HME) dans la journée. Il vous faudra peut-étre remplacer I’ECH (HME) plus
souvent s’il est obstrué par des sécrétions de mucus ou d’autres contaminants.
Les ECH (HME) ne sont pas réutilisables et ne peuvent pas étre rincés dans



I’eau ou toute autre solution. Cela éliminerait le sel spécial qui est essentiel
a leur efficacité.

8. Produits compatibles

Le Provox Micron HME est compatible avec les accessoires et les dispositifs
de fixation Provox. Voir tab. 1.

9. Signalement
Notez que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans lequel I’utilisateur
et/ou le patient réside.

ITALIANO

1. Uso previsto

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

2. CONTROINDICAZIONI

11 dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente attenendosi alle Istruzioni per
I’uso. I pazienti privi delle capacita fisiche, cognitive o mentali necessarie per
fissare, rimuovere o azionare in autonomia il dispositivo non devono utilizzarlo da
soli ma solo sotto I’attenta supervisione di un medico o di un operatore sanitario
specializzato. Il dispositivo non deve essere utilizzato dai pazienti con volume
corrente ridotto, in quanto lo spazio morto aggiunto pud causare ritenzione di
anidride carbonica (CO2). Consultare la sezione 3.1 Dati tecnici.

3. Descrizione del dispositivo

Provox Micron HME ¢ uno scambiatore di calore e umidita (Heat and Moisture
Exchanger, HME) associato a un filtro elettrostatico. Lo scambiatore ¢ realizzato
in materiale espanso e contiene un sale (cloruro di calcio). L'HME trattiene il
calore e I’'umidita dell’aria espirata. Durante 1’inalazione il calore e I’'umidita
trattenute nel filtro vengono convogliate di nuovo nei polmoni. L’uso del filtro
HME puo contribuire a migliorare il funzionamento dei polmoni e a ridurre
i problemi legati, ad esempio, alla produzione di muco e alla tosse. All’inizio
i nuovi utenti potrebbero provare un leggero fastidio legato all’aumento della
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resistenza respiratoria. Durante la prima settimana, il paziente potrebbe percepire
un aumento nella produzione di muco; questa sensazione ¢ normale e significa che
il muco sta diventando meno spesso e pit semplice da espettorare. Dopo alcune
settimane, questa sensazione dovrebbe stabilizzarsi e la tosse e la produzione di
muco solitamente diminuiscono.

11 tappo di chiusura di Provox Micron HME puo essere premuto per occludere
lo stoma e parlare con una protesi fonatoria. Quando viene rilasciato, il tappo si
risolleva automaticamente ¢ lascia aperto il passaggio dell’aria.

Provox Micron HME aiuta a filtrare I’aria inspirata ed espirata durante il normale
uso continuativo. In questo modo le piccole particelle portate dall’aria, ad esempio
i batteri, i virus, la polvere e i pollini, vengono intrappolate dal dispositivo durante
I’inspirazione e non possono raggiungere i polmoni (consultare la sezione Dati
tecnici sotto); inoltre, proteggono le altre persone durante 1’espirazione.

Nota: Provox Micron non ¢ destinato all’uso come dispositivo di protezione
individuale per attivita lavorative che richiedono una protezione delle vie aeree.

Informazioni

I prodotti sono destinati a essere conservati nella scatola fino a quando non
vengono rimossi per 1’uso, poiché la scatola protegge i prodotti e ’etichetta
sulla scatola contiene informazioni importanti come il codice lotto, la data di
scadenza e un codice a barre univoco.

3.1 Dati tecnici

Calo della pressione dopo 1 h a: 30 1/min 0,7 hPa
(secondo ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Calo della pressione dopo 24 h a: 30 1/min 0,7 hPa
(secondo 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 |/min 3,5hPa
Umidificazione:
(secondo 1SO 9360) 2mg/t
Perdita di umidita a VT = 1.000 ml: 22 mg/L
(secondo I1SO 9360)
Efficienza di filtrazione batterica (BFE):
2 99%
(secondo ASTM F2101)
Efficienza di filtrazione virale (VFE):
(secondo MIL-M-36954C e ASTM F2101) = 99%
Volume interno HME (spazio morto) 14,9 ml

(secondo ISO 9360)




4. AVVERTENZA

« Non esercitare accidentalmente pressione sul dispositivo. La chiusura o la
compressione involontarie o accidentali del dispositivo possono ostruire la
respirazione. Premendo il tappo di chiusura del dispositivo, il passaggio dell’aria
viene interrotto. Informare di questa caratteristica il paziente, i suoi assistenti e
altre persone che lo assistono, in modo tale da assicurarsi che abbiano compreso
il funzionamento di chiusura. La chiusura del passaggio dell’aria per consentire
la fonazione ¢ una funzione nota ai pazienti laringectomizzati dotati di protesi
fonatoria, ma che potrebbe non essere conosciuta da pazienti senza tale protesi.

5. PRECAUZIONI

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

< Il dispositivo non deve essere utilizzato per piu di 24 ore, non ¢ riutilizzabile
e non puo essere sciacquato con acqua o qualsiasi altra soluzione. Questa
operazione ridurrebbe significativamente la funzionalita del dispositivo
e potrebbe aumentare il rischio di infezioni dovute a colonizzazione batterica.

« Provare sempre il funzionamento del dispositivo prima dell’uso. La valvola
deve tornare nella posizione di partenza immediatamente appena rilasciata.

« Non utilizzare il dispositivo se ¢ a contatto diretto con il collo, a meno che
non sia presente uno strato protettivo come un adesivo idrocolloide o una
medicazione, poiché potrebbe provocare danni alla cute.

» Non utilizzare dispositivi non compatibili o non originali poiché potrebbero
provocare lesioni al paziente o danneggiare il dispositivo. Non smontare
o alterare il dispositivo.

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

« Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato mediante una
maschera sopra il tracheostoma durante 1’utilizzo del dispositivo. Il dispositivo
si bagnerebbe eccessivamente. Se ¢ necessaria 1’ossigenoterapia, utilizzare
esclusivamente ossigeno umidificato non riscaldato.

6. Istruzioni per l'uso

Per collegarlo
Tenere il dispositivo e premere leggermente fino alla connessione con il dispositivo
di fissaggio. Vedere le Figure 1-2.

Per parlare

Per parlare, premere la valvola. Vedere la Figura 3.

Per rimuoverlo

Tenere il dispositivo e tirare lateralmente fino a quando il dispositivo si scollega.
Vedere la Figura 4.
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7. Durata e smaltimento del dispositivo

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

* Gli HME sono dispositivi monouso per la riabilitazione polmonare diurna
e notturna e devono essere sostituiti in base alle attivita quotidiane.

» Laquantita e il tipo di HME necessari in un periodo di 24 ore variano a seconda
delle situazioni e della frequenza di tosse involontaria.

* In genere, si usano un HME durante la notte e circa due durante il giorno. Tuttavia
potrebbe essere necessario sostituire ’HME piu spesso se intasato a causa di
secrezioni di muco o di altre contaminazioni. Gli HME non sono riutilizzabili
€ non possono essere sciacquati con acqua o qualsiasi altra soluzione. questo
eliminerebbe lo speciale tipo di sale al suo interno, essenziale per il corretto
funzionamento dell’HME.

8. Prodotti compatibili

11 dispositivo Provox Micron HME ¢ compatibile con i dispositivi di fissaggio
e gli accessori Provox. Vedere la Tabella 1.

9. Segnalazioni

Si precisa che ¢ necessario segnalare qualsiasi incidente grave correlato

al dispositivo al produttore ¢ all’autorita nazionale del Paese in cui risiede
I"utilizzatore e/o il paziente.

ESPANOL

1. Uso previsto

Provox Micron HME es un intercambiador de calor y humedad (Heat and Moisture
Exchanger, HME) y de filtrado de aire para pacientes que respiran a través de un
traqueostoma. El Provox Micron HME restablece parcialmente la resistencia a la
respiracion perdida. Puede facilitar la voz en los pacientes que llevan implantada
una protesis de voz o una fistula quirirgica para fonacion. Esta destinado para su
uso con los dispositivos de fijacion del sistema Provox HME.

2. CONTRAINDICACIONES

El dispositivo solo debe utilizarse segun las instrucciones de uso. Los pacientes
que no tengan la capacidad fisica, cognitiva o mental necesaria para colocar,
retirar o manejar el dispositivo por si mismos, no deben utilizarlo por su cuenta
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y solo deben hacerlo si estan bajo la supervision adecuada de un médico o un
cuidador capacitado. El producto no lo deben utilizar pacientes con un volumen
corriente bajo, ya que el espacio muerto afiadido puede provocar la retencion de
CO2 (didxido de carbono). Véase Seccion 3.1 Datos técnicos.

3. Descripcion del dispositivo

El Provox Micron HME es un intercambiador de calor y humedad combinado
con un filtro electrostatico. El HME es una espuma que contiene sal (cloruro
calcico). El HME retiene el calor y la humedad del aire exhalado. Al inhalar,
el calor y la humedad retenidos en el HME vuelven a los pulmones. El uso del
HME puede ayudar a mejorar la funcion de los pulmones y a reducir, entre otros,
problemas relacionados con la tos y la produccion de mucosidad. Los nuevos
usuarios pueden experimentar una ligera molestia al principio, debida al aumento
de la resistencia a la respiracion. Durante las primeras semanas de uso, puede que
parezca que aumenta la produccion de mucosidad. Esto es normal y significa que
la mucosidad se esta disolviendo y es mas facil de expulsar con la tos. Después
de unas semanas de uso del HME, la situacion deberia estabilizarse y la tos y la
produccion de mucosidad normalmente disminuyen.

La tapa del Provox Micron HME puede presionarse para ocluir el estoma para
hablar con una protesis de voz. Al liberarse la presion, la tapa sale de forma
automatica y se abre el conducto a las vias respiratorias.

El Provox Micron HME ayuda a filtrar el aire inhalado y exhalado con un uso normal
constante. De este modo, se impide el paso de pequenas particulas transportadas
por el aire, como bacterias, virus, polvo y polen, del dispositivo a los pulmones
en la inspiracion (véanse mas adelante los datos técnicos), mientras que protege
a personas que estan cerca durante la espiracion.

Nota: El Provox Micron no se ha disefiado para su uso como un equipo de
proteccion individual durante un trabajo que requiera una proteccion respiratoria.

Sanitaria

Los productos deben guardarse en la caja hasta que se retiren para su uso, ya que la
caja protege los productos y la etiqueta de la caja contiene informacion importante
como el codigo de lote, la fecha de caducidad y un codigo de barras unico.

3.1 Datos técnicos

Disminucién de la presion después de 1 hora a: 30 I/min 0,7 hPa
(Conforme con I1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Disminucion de la presion después de 24 horas a: 30 I/min 0,7 hPa
(Conforme con ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa
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Salida de humedad: 22 |
(Conforme con ISO 9360) mg/
Pérdida de humedad a un VC = 1000 ml: 2 |
(Conforme con ISO 9360) mg/!
Eficiencia de filtracion de bacterias (BFE): 09 %

(Conforme con ASTM F2101) =99 %
Eficiencia de filtracion de virus (VFE): 00 %

(Conforme con MIL-M-36954C y ASTM F2101) = °
Volumen interno del HME (espacio muerto) 149ml
(Conforme con ISO 9360) 2 m

4. ADVERTENCIA

Tenga cuidado de no ejercer, involuntariamente, presion sobre el dispositivo.
El cierre o la compresion involuntaria o accidental del dispositivo puede
obstruir la respiracion. Al presionar la tapa del dispositivo, se cierra el conducto
a las vias respiratorias. Informe al paciente, a los cuidadores o a otras personas
de esta caracteristica para garantizar que entienden la funcion de cerrado.
El cierre del conducto para permitir la fonacion es una funcion muy conocida
por los pacientes laringectomizados con una prétesis de voz, pero puede ser
desconocido por aquellos que no la tienen.

5. PRECAUCIONES

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

El dispositivo no debe utilizarse después de que hayan transcurrido 24 horas,
no es reutilizable y no puede enjuagarse con agua ni con ninguna otra solucion.
Esto reducira sustancialmente la funcion del dispositivo y puede aumentar el
riesgo de infecciones debidas a la colonizacion bacteriana.

Pruebe siempre el funcionamiento del dispositivo antes de usarlo. La tapa debe
volver inmediatamente a su posicion abierta después de dejar de presionarla.
El dispositivo no debe utilizarse si molesta directamente en el cuello, a menos
que haya una capa protectora como un adhesivo o aposito hidrocoloide, ya que
puede daiar la piel.

No utilice productos no compatibles o no originales, ya que podrian producir
lesiones personales o dafar el dispositivo. No desmonte ni modifique el
dispositivo.

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

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

Para colocarlo
Sujete el dispositivo y presione ligeramente hasta que se conecte al dispositivo
de fijacion. Véanse las figuras 1-2.

Para hablar
Presione la tapa para permitir el habla. Véase la figura 3.

Para retirar
Sujete el dispositivo y tire de ¢l hacia los lados hasta que se desconecte. Véase
la figura 4.

7.Vida util y eliminacion del dispositivo
Al desechar un producto sanitario usado, siga siempre la practica médica y los
requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

* Los HME son dispositivos de un solo uso disefiados para proporcionar
rehabilitacion pulmonar tanto de dia como de noche, y deberan sustituirse en
funcién de las actividades diarias.

» Elnameroy el tipo de HME necesarios durante un periodo de 24 horas variara
en funcion de las situaciones y de la frecuencia de la tos involuntaria.

« Normalmente, se utiliza un HME durante la noche y unos dos HME durante
el dia. Puede que sea necesario sustituir el HME mas a menudo si se obstruye
debido a secreciones mucosas u otra fuente de contaminacioén. Los HME no
son reutilizables y no pueden enjuagarse en agua ni en ninguna otra solucion,
ya que esto elimina la sal especial que es esencial para su eficacia.

8. Productos compatibles

Provox Micron HME es compatible con otros dispositivos accesorios y comple-
mentos Provox. Véase la tablal.

9. Notificacion

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

O Provox Micron HME ¢ um permutador de calor e humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME) e um dispositivo de filtragéo do ar para pacientes que respiram
através de um traqueostoma. O Provox Micron HME recupera parcialmente a
resisténcia a respiragao perdida. Nos pacientes com protese fonatoria ou fistula
fonatéria cirargica, o mesmo podera também facilitar a fala. O Provox Micron HME
destina-se a ser utilizado com os dispositivos de fixagao no Sistema Provox HME.

2. CONTRAINDICAGOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagao.
Os pacientes sem a capacidade fisica, cognitiva ou mental necessaria para colocar,
remover ou operar autonomamente o dispositivo, ndo devem utilizar o dispositivo
de forma independente e apenas devem utiliza-lo se estiverem sob supervisdo
suficiente de um profissional de satide ou um prestador de cuidados de satide com
formagéo. O dispositivo ndo devera ser utilizado por pacientes com um volume
corrente reduzido, pois o espago morto adicional podera provocar reten¢do de
CO3 (dioxido de carbono). Consulte a secgdo 3.1. Dados técnicos.

3. Descricao do dispositivo

O Provox Micron HME ¢ um permutador de calor e humidade combinado com um
filtro eletrostatico. O HME ¢ uma espuma que contém um componente salino (cloreto
de célcio). O HME retém o calor e a humidade do ar expirado. Durante a inspiragao,
o calor e a humidade retidos no HME sao devolvidos aos pulmdes. A utilizagao do
HME pode ajudar a melhorar a fungéo dos pulmdes e reduzir problemas ao nivel da
produgdo de mucosidades e tosse, por exemplo. Os novos utilizadores poderéo sentir
um ligeiro desconforto inicial, relacionado com a maior resisténcia a respiragao.
Durante as primeiras semanas de utilizagao, a producao de mucosidades podera parecer
ter aumentado. Isto ¢ normal e significa que as mucosidades estdo a ficar mais finas e
mais faceis de eliminar através da tosse. Apos algumas semanas de utilizagdo do HME,
isto devera estabilizar e a tosse e a produ¢do de mucosidades ¢ normalmente reduzida.

A tampa do Provox Micron HME pode ser pressionada para fechar o estoma de
modo a poder falar com uma protese fonatoria. Assim que a pressao ¢ libertada,
a tampa sobe automaticamente e a passagem das vias aéreas abre.

O Provox Micron HME ajuda a filtrar o ar inspirado e expirado durante uma
utilizagdo normal constante. Assim, pequenas particulas transportadas pelo ar
como, por exemplo, bactérias, virus, po e polen, sdo impedidas de passar através
do dispositivo para os pulmdes durante a inspiragao (consulte os Dados técnicos
abaixo), protegendo também os outros durante a expirac¢ao.

Nota: O Provox Micron ndo se destina a utilizagdo como Equipamento de Protegao
Pessoal durante trabalhos que requeiram protegao respiratoria.

Informacgobes
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Os produtos destinam-se a ser armazenados na caixa até serem retirados da
mesma para serem utilizados, pois a caixa protege os produtos e o rotulo da
caixa contém informagdes importantes, tais como o codigo do lote, a data de
validade e um codigo de barras tnico.

3.1. Dados técnicos

Queda de pressao apds 1 h a: 30 I/min 0,7 hPa
(Em conformidade com a norma ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Queda de pressao apds 24 h a: 30 1/min 0,7 hPa
(Em conformidade com a norma ISO 9360) 60 |/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Produgao de humidade: 22 ma/l
(Em conformidade com a norma ISO 9360) 9
Perda de humidade a VT = 1000 ml:
22 mg/I

(Em conformidade com a norma ISO 9360)
Eficiéncia de filtragdo bacteriana

(Bacterial Filtration Efficiency, BFE): >99%
(Em conformidade com a norma ASTM F2101)
Eficiéncia de filtracao viral

(Virus Filtration Efficiency, VFE):

)0
(Em conformidade com as normas MIL-M-36954C =99%
e ASTM F2101)
Volume interno do HME (espago morto) 149 ml

(Em conformidade com a norma I1SO 9360)

4. ADVERTENCIA

« Nao exerga pressao fisica ndo intencional no dispositivo. O fecho ndo intencional
ouacidental, bem como acompressao do dispositivo, poderdo obstruirarespiragio.
Ao exercer pressdo na tampa do dispositivo, a passagem das vias aéreas
¢ fechada. Informe o paciente, os prestadores de cuidados de satde e outros
sobre esta funcionalidade para garantir que compreendem a fungéo de fecho.
Fechar as vias aéreas para permitir a fala ¢ uma funcionalidade bastante
conhecida para o paciente laringectomizado com uma prétese fonatoria, mas
podera ser desconhecida para pacientes sem uma protese fonatoria.

5. PRECAUGCOES

« Odispositivo faculta uma boa prote¢ao durante uma utilizagao normal constante,
desde que ndo exista fuga de ar. No entanto, uma vez que existem outras vias
de entrada no corpo humano para, por exemplo, virus e bactérias, nunca se
podera garantir uma protecao total.

« Odispositivo ndo deve ser utilizado mais de 24 horas, ndo ¢ reutilizavel e nao
pode ser lavado com agua nem com qualquer outra solug@o. Isto ira reduzir
substancialmente a capacidade de funcionamento do dispositivo e pode aumentar
o risco de infe¢des devido a colonizagdo bacteriana.

« Teste sempre o funcionamento do dispositivo antes de utilizar. A tampa devera
regressar imediatamente a respetiva posi¢ao de abertura, assim que a soltar.
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* O dispositivo ndo deve entrar em contacto direto com o pescoco, sendo
necessaria uma camada protetora como um penso ou adesivo hidrocoloide,
de forma a evitar lesdes cutaneas.

+ Naio utilize dispositivos nédo compativeis ou ndo originais, uma vez que podem
provocar lesdes pessoais ou danos no dispositivo. Nao desmonte nem altere
o dispositivo.

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

» Nao utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através de
uma mascara sobre o traqueostoma enquanto estiver a utilizar o dispositivo.
O dispositivo ficara demasiado humido. Se for necessaria terapéutica com
oxigénio, utilizar apenas oxigénio humidificado nao aquecido.

6. Instrucoes de utilizacdo

Para colocar
Segure o aparelho e pressione levemente até o mesmo encaixar no dispositivo
de fixagdo. Veja a fig. 1-2.

Para falar
Pressione a tampa para permitir a fala. Veja a fig. 3.

Para remover
Segure o dispositivo e puxe lateralmente até que 0 mesmo se separe. Veja a fig. 4.

7.Vida util e eliminacao do dispositivo
Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina geral em relagao aos riscos
bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

* Os HME s@o dispositivos de utilizagdo unica concebidos para oferecer
reabilitagdo pulmonar tanto de dia como de noite, ¢ devem ser substituidos
de acordo com as atividades didrias.

» O namero e o tipo de HME necessarios durante um periodo de 24 horas variarao
em fungdo das situagdes encontradas e da frequéncia da tosse involuntaria.

¢ Normalmente, ¢ utilizado um HME durante a noite e cerca de dois HME
durante o dia. O HME pode ter de ser substituido com mais frequéncia se
estiver obstruido devido a secre¢des de muco ou outra contaminagédo. Os HME
nao sdo reutilizaveis e ndo podem ser enxaguados em agua ou qualquer outra
solugdo, uma vez que ira remover o sal especial, essencial a eficacia do HME.

8. Produtos compativeis

O Provox Micron HME ¢ compativel com os acessorios e os dispositivos de
fixagdo Provox. Veja a tabela 1.

9. Comunicagao de incidentes
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Tenha em atengd@o 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.

SVENSKA

1. Avsedd anvdndning

Provox Micron HME ir en fukt- och virmevixlare (Heat and Moisture Exchanger,
HME) samt en luftfiltreringsprodukt for patienter som andas genom ett trakeostoma.
Provox Micron HME éterstiéller delvis det forlorade andningsmotstandet. For
patienter med en rostventil eller TE-fistel kan den ocksa underlitta talet. Provox
Micron HME ér avsedd att anvindas med de féstprodukter som ingér i Provox
HME System.

2. KONTRAINDIKATIONER

Produkten féar endast anvéndas i enlighet med bruksanvisningen. Patienter som
saknar den fysiska, kognitiva eller mentala formaga som krévs for att anvinda
produkten pa egen hand bér inte anviinda produkten sjdlva och bér endast anvinda
den om de star under tillricklig 6vervakning av likare, logoped eller utbildad
vérdgivare. Produkten ska inte anvindas av patienter med en lag tidalvolym,
eftersom det extra dodutrymmet kan leda till koldioxidretention (CO2-retention).
Se avsnitt 3.1 Tekniska data.

3. Beskrivning av produkten

Provox Micron HME ér en fukt- och virmevixlare kombinerad med ett elektrostatiskt
filter. HME:n bestar av skumgummi som innehéller salt (kalciumklorid). HME:n
haller kvar virmen och fukten fran utandningsluften. Vid inandning transporteras
den vdrme och fukt som halls kvar i HME:n tillbaka till lungorna. HME:n kan
ocksa bidra till att forbéttra funktionen i lungorna och minska problem med t.ex.
hosta och slemproduktion. Nya anvéndare kan uppleva ett litt obehag i borjan.
Detta har samband med det 6kade andningsmotstandet. Under de forsta veckornas
anvindning kan det verka som om slemproduktionen okar. Detta &r normalt och
innebir att slemmet blir tunnare och léttare att hosta upp. Efter nagra veckors
anvindning av HME:n bor detta stabiliseras och hostan och slemproduktionen
minskar vanligtvis.

Locket till Provox Micron HME kan tryckas ned for att stdnga stomat och

tala med en rostventil. Nar du sldpper trycket aker locket upp automatiskt och
luftvéigarna 6ppnas.
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Provox Micron HME hjilper till att filtrera inandnings- och utandningsluften om
den konsekvent anvinds pa normalt sitt. Det innebér att sma luftburna partiklar,
till exempel bakterier, virus, damm och pollen inte kan passera genom produkten
till lungorna vid inandning (se tekniska data nedan) samtidigt som ménniskor
runtomkring skyddas vid utandning.

Obs: Provox Micron ér inte avsedd att anvindas som personlig skyddsutrustning
vid arbete som kriver andningsskydd.

Information

Produkterna ér avsedda att forvaras i lddan tills de tas ut for anvandning,
eftersom ladan skyddar produkterna, och etiketten pa ladan innehaller viktig
information som batchkod, sista anvandningsdag och en unik streckkod.

3.1 Tekniska data

Tryckfall efter 1 timme vid: 30 1/min 0,7 hPa
(i enlighet med ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Tryckfall efter 24 timmar vid: 30 1/min 0,7 hPa
(i enlighet med ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Befuktningskapacitet:

(i enlighet med ISO 9360) 22mg/l
Forlorad fukt vid VT =1 000 ml:

(i enlighet med ISO 9360) 22mg/l
Filtreringsforméaga — bakterier (BFE):

(i enlighet med ASTM F2101) 299 %
Filtreringsforméga - virus (VFE):

(i enlighet med MIL-M-36954C och ASTM F2101) 299%
Intern HME-volym (dédvolym) 149ml

(i enlighet med ISO 9360)

4.VARNING

+ Utova inte oavsiktligt fysiskt tryck pa produkten. Om produkten oavsiktligt tipps
till eller komprimeras kan det leda till andningssvarigheter. Nar man trycker pa
produktens lock stangs luftvigen. Informera patienten, vardgivare och andra om
detta for att sdkerstélla att de forstér stangningsfunktionen. Att stinga av luftflodet
for att kunna tala dr nagot som laryngektomerade patienter med rostventil dr vl
fortrogna med, men patienter utan rostventil kanske inte kénner till det.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

» Produkten ger ett bra skydd om den konsekvent anviands pa normalt sétt, sa linge
det inte sker nagot luftlickage. Eftersom det finns andra végar for exempelvis
virus och bakterier att komma in i ménniskokroppen kan ett fullstandigt skydd
dock aldrig garanteras.
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* Produkten fér inte anvindas ldngre &n 24 timmar, den ér inte dteranviandbar
och kan inte skoljas i vatten eller ndgra andra 16sningar. Det hir forsémrar
produktens funktion kraftigt och kan 6ka infektionsrisken p.g.a. bakteriespridning.

« Testa alltid att produkten fungerar som den ska fore anvindning. Locket ska
omedelbart dterga till sin 6ppna position nir det slépps.

* Produkten ska inte anvindas om den ligger an direkt mot halsen, sdvida inte ett
skyddande lager som ett hydrokolloidplaster eller forband anvinds, eftersom
detta kan orsaka hudskador.

* Anvind inte icke-kompatibla produkter eller produkter som inte dr godkénda,
eftersom det kan orsaka personskada eller skada pa produkten. Demontera
eller dndra inte produkten.

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

¢ Anvind inte luftfuktare eller uppvarmd befuktad syrgas via mask eller
Over trakeostomat medan produkten anvinds. Produkten blir for blot. Om
syrgasbehandling krévs far endast icke-uppvarmd befuktad syrgas anvéndas.

6. Bruksanvisning

Montering
Hall produkten och tryck ltt tills produkten ansluts till fastprodukten. Se fig. 1-2.

Tal
Tryck pa locket for att tilldta tal. Se fig. 3.

Borttagning
Hall produkten och dra i sidled tills produkten kopplas fran. Se fig. 4.

7. Hallbarhetsliangd och kassering

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

* HME-kassetter dr produkter for engangsbruk som ér utformade for att ge
lungrehabilitering bade dag och natt och ska bytas ut utifran de dagliga aktiviteterna.

« Antalet och typen av HME-kassetter som behdvs under en 24-timmarsperiod kommer
att variera utifrén de situationer som uppstar och frekvensen av oavsiktlig hosta.

« Vanligtvis anvinds en HME-kassett under natten och cirka tvd HME-kassetter
under dagen. HME kan behdvas bytas oftare om den blir igensatt med anledning
av slemproduktion eller av annan kontaminering. HME gér inte att ateranvinda
och kan inte tvéttas i vatten eller annan 16sning -detta tvittar bort det speciella
saltet som &r avgorande for HME:ns effektivitet.

8. Kompatibla produkter

Provox Micron HME ér kompatibel med Provox-fistprodukter och -tillbehdr.
Se tabell 1.
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9. Rapportera

Observera att alla allvarliga incidenter som intriffar i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvindaren och/eller patienten dr bosatt.

DANSK

1. Tilsigtet anvendelse

Provox Micron HME er en fugt- og varmeveksler (HME) og luftfiltreringsanordning
for patienter, der trackker vejret gennem en trakeostomi. Provox Micron HME
genopretter ogsa delvist mistet andedraetsmodstand. For patienter med en
stemmeprotese eller kirurgisk dannet stemmefistel, kan ogsa gere det lettere at tale.
Provox Micron HME er beregnet til brug sammen med fastgerelsesanordningerne
i Provox HME-systemet.

2. KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma kun anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Patienter,
der ikke har de fysiske, kognitive eller mentale evner til selv at fastgere, fjerne eller
betjene anordningen, ber ikke bruge den uathaengigt og ber kun bruge den, hvis
de er under tilstreekkeligt opsyn af en kliniker eller en uddannet omsorgsperson.
Anordningen mé ikke anvendes af patienter med lav tidalvolumen, da det ekstra
dodrum kan forarsage COz-retention (kuldioxid). Se afsnit 3.1 Tekniske data.

3. Beskrivelse af anordningen

Provox Micron HME er en fugt- og varmeveksler, der er kombineret med et
elektrostatisk filter. HME er et skum, der indeholder et salt (calciumchlorid).
HME holder pa den udéndede lufts varme og fugt. Ved indanding bliver den
tilbageholdte varme og fugt i HME en fort tilbage til lungerne. Brug af HME kan
hjeelpe med at forbedre lungernes funktion og reducere problemer med f.eks. hoste
og slimproduktion. Nye brugere kan opleve lidt ubehag i begyndelsen pa grund
af gget andedratsmodstand. I lebet af de forste ugers brug kan slimproduktionen
synes at blive storre. Dette er normalt og betyder, at slimen er ved at blive tyndere
og lettere at hoste op. Efter nogle ugers brug af HME en burde det stabilisere sig,
og hosten og slimproduktionen aftager som regel.

Laget pa Provox Micron HME kan trykkes ned for at lukke stomaet, sa det er
muligt at tale vha. en stemmeprotese. Nar der ikke laengere trykkes pa laget, vil
det automatisk komme ud, hvorefter luftvejen abner sig.

Provox Micron HME hjzlper med at filtrere den ind- og udandede luft ved

vedvarende normal brug. Derved forhindres sma luftbarne partikler, f.eks.
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bakterier, vira, stov og pollen i at passere gennem anordningen og ind i lungerne
ved indanding (se tekniske data nedenfor), samtidig med at andre i nzrheden
beskyttes under udanding.

Bemzerk: Provox Micron er ikke beregnet til brug som andedraetsveern i forbindelse
med arbejde, hvor andedratsvarn er pabudt.

Information

Produkterne er beregnet til at blive opbevaret i aesken, indtil de tages ud for at blive
brugt, da &sken beskytter produkterne, og etiketten pa asken indeholder vigtige
oplysninger sasom batchkode, sidste anvendelsesdato og en unik stregkode.

3.1 Tekniske data

Tryktab efter 1 timer ved: 30 I/min 0,7 hPa

(I henhold til 1ISO 9360) 60 |/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Tryktab efter 24 timer ved: 30 I/min 0,7 hPa

(I henhold til ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Afgivet fugt:

(I henhold il 150 9360) 22mg/!

Fugttab ved VT = 1.000 ml: |

( henhold til IS0 9360) 22mg/!

Bakteriel filtreringseffektivitet (BFE): "

(I henhold til ASTM F2101) 299%

Viral filtreringseffektivitet (VFE): %

(I henhold til MIL-M-36954C og ASTM F2101) 299%

HME's indre volumen (dgdrum) |

(I henhold til 1SO 9360) 149m

4. ADVARSEL

* Udov ikke utilsigtet fysisk pres pa anordningen. Hvis anordningen utilsigtet
eller ved en fejl lukkes eller sammenpresses, kan det hindre vejrtraekningen.
Ved at leegge pres pa anordningens ldg lukkes luftvejspassagen. Informer
patienten, plejere og andre om denne funktion for at sikre, at de forstar
lukkefunktionen. Lukning af luftvejen for at muliggere tale er en velkendt
funktion for laryngektomerede patienter med stemmeprotese, men funktionen
kan veere ukendt for patienter uden stemmeprotese.

5. FORHOLDSREGLER

* Anordningen yder god beskyttelse ved vedvarende normal brug, sa leenge der
ikke er luftleekage. Da der findes andre veje, hvor f.eks. vira og bakterier kan
komme ind i kroppen, kan en fuldsteendig beskyttelse dog aldrig garanteres.
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* Anordningen ma ikke anvendes leengere end 24 timer, kan ikke genbruges
og ma ikke skylles i vand eller andre oplesninger. Det vil i vasentlig grad
reducere funktionen af plastret, og kan ege risikoen for infektioner pa grund
af bakteriel kolonisering.

» Afprov altid anordningens funktion inden brug. Léget skal straks glide tilbage
til &ben position, nar du slipper det.

* Anordningen ber ikke bruges, hvis den klemmer direkte pa halsen, medmindre
der er et beskyttende lag sésom hydrokolloidklabemiddel eller -forbinding,
da dette kan fordrsage hudskader.

» Brug ikke ikke-kompatible eller ikke-originale anordninger, da det kan
fordrsage personskade eller beskadige plastret. Du ma ikke skille anordningen
ad eller @endre pa den.

» Derma ikke indgives medicineret forsteverbehandling via produktet, eftersom
laeegemidlet kan udfaeldes i produktet.

» Anvend ikke fugtere eller opvarmet fugtet ilt via en maske over trakeostomaet,
mens anordningen anvendes. Anordningen for vad. Hvis der er behov for
iltbehandling, mé der kun anvendes ikke-opvarmet fugtet ilt.

6. Brugsvejledning

Fastgerelse
Hold pa anordningen, og tryk let til, indtil den tilsluttes fastgererelsesanordningen.
Se fig. 1-2.

Tale
Tryk pa laget for at tillade tale. Se fig. 3.

Fjernelse
Hold pé anordningen, og traek den sideleens, indtil den slipper. Se fig. 4.

7. Anordningens levetid og bortskaffelse

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

* HME’er er engangsanordninger, der er designet til at yde lungerehabilitering
bade dag og nat, og som skal udskiftes i takt med daglige aktiviteter.

» Antallet og typen af HME’er, der er nedvendige i lobet af en 24-timers
periode, varierer athengigt af de situationer, der opstar, samt hyppigheden
af ufrivillig hoste.

» Typisk bruges der én HME om natten og ca. to HME’er om dagen. Det kan
veare nedvendigt at udskifte HME’en oftere, hvis den tilstoppes af slim eller
anden kontamination. HME er kan ikke genbruges og kan ikke skylles i vand
eller andre oplesninger — dette udvasker det srlige salt, som er afgerende
for HME’ers effektivitet.
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8. Kompatible produkter
Provox Micron HME er kompatibel med Provox-udstyr og -tilbeher. Se tabel 1.

9. Indberetning

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

NORSK

1. Tiltenkt bruk

Provox Micron HME er en fukt- og varmeveksler (HME) og luftfiltreringsanordning
for pasienter som puster ved hjelp av trakeostoma. Provox Micron HME
gjenoppretter til en viss grad tapt pustemotstand. For pasienter med taleprotese
eller kirurgisk talefistel kan det ogsa bli lettere & lage talelyder. Provox Micron
HME er tiltenkt brukt sammen med festeanordninger i Provox HME-systemet.

2. KONTRAINDIKASJONER

Enheten skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen. Pasienter uten den
fysiske, kognitive eller mentale evnen som kreves for é feste, fjerne eller betjene
enheten selv, ber ikke bruke enheten alene, og de ber bare bruke den hvis de er
under tilstrekkelig tilsyn av en lege eller en opplart pleier. Enheten ber ikke
brukes av pasienter med lavt tidevolum ettersom det dodrommet som ma legges til,
forarsaker CO-retensjon (karbondioksidretensjon). Se avsnitt 3.1 Tekniske data.

3. Beskrivelse av enheten

Provox Micron HME er en fukt- og varmeveksler (HME) kombinert med et
elektrostatisk filter. HME er et skum som inneholder et salt (kalsiumklorid). HME
holder pa varmen og fuktigheten i utdndet luft. Ved inhalering blir den opptatte
varmen og fuktigheten i HME gitt tilbake til lungene. Bruk av HME kan bidra til
forbedre lungefunksjonen og redusere problemer med f.eks. hoste og slimproduksjon.
Nye brukere kan oppleve noe ubehag i begynnelsen knyttet til okt pustemotstand.
1 lopet av de forste ukene med bruk kan slimproduksjon synes & oke. Dette er
normalt og betyr at slimet blir tynnere og lettere & hoste opp. Etter noen uker med
bruk av HME ber dette stabiliseres, og hoste og slimproduksjon avtar vanligvis.

Toppdekselet pa Provox Micron HME kan trykkes ned og tette igjen stomien
for & snakke ved hjelp av en taleprotese. Nér trykket fjernes, gér toppdekselet
automatisk opp, og luftveispassasjen apnes.

Provox Micron HME, fukt- og varmeveksler, bidrar til a filtrere innandet og
utdndet luft ved konsekvent normal bruk. Dermed hindres smé luftbarne partikler,
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for eksempel bakterier, virus, stov og pollen, i & passere gjennom enheten og
inn i lungene ved innanding (se Tekniske data nedenfor), samtidig som andre
i nerheten beskyttes ved utanding.

Merk: Provox Micron er ikke tiltenkt brukt som personlig verneutstyr under
arbeid som krever pustebeskyttelse.

Informasjon

Produktene skal oppbevares i esken til de tas ut for bruk, ettersom esken
beskytter produktene og etiketten pa esken inneholder viktig informasjon som
batchkode, brukes innen-dato og en unik strekkode.

3.1 Tekniske data

Trykkfall etter 1 time ved: 301/min 0,7 hPa

(Iht. 1SO 9360) 60 |/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Trykkfall etter 24 time ved: 30 1/min 0,7 hPa

(Iht. 1SO 9360) 60 |/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Fukteffekt:

(Iht. 150 9360) 22mg/t

Fuktighetstap ved tildevolum = 1000 ml:

(Iht. 150 9360) 22mg/L

Bakteriefiltreringseffektivitet (BFE):

(Iht. ASTM F2101) 299%

Virusfiltreringseffektivitet (BFE): N

(Iht. MIL-M-36954C og ASTM F2101) =99%

HME internt volum (dedrom)

(Iht. 150 9360) 14,9 mi

4. ADVARSEL

* Ikke bruk for stor fysisk kraft mot enheten. Utilsiktet eller uventet lukking eller
komprimering av enheten kan hindre respirasjon. Ved a trykke pa lokket pa
enheten blir luftveispassasjen stengt. Informer pasienten, parerende og andre
om denne funksjonen for a sikre at de forstar lukkefunksjonen. Stenging av
luftveiene for 4 lage talelyder er en velkjent funksjon for laryngektomisert
pasient med taleprotese, men kan vere ukjent for pasienter uten taleprotese.

5. FORHOLDSREGLER

* Enheten gir god beskyttelse ved konsekvent normal bruk, sé lenge det ikke er
noen luftlekkasje. Siden det finnes andre adkomstveier for blant annet virus og
bakterier inn i menneskekroppen, kan total beskyttelse imidlertid aldri garanteres.

» Enheten skal ikke brukes i mer enn 24 timer, skal ikke gjenbrukes og skal ikke
skylles i vann eller andre losninger. Dette vil redusere funksjonen til enheten
vesentlig og kan eke risikoen for infeksjoner pd grunn av bakteriekolonisering.

» Test alltid funksjonen til anordningen for bruk. Dekselet skal umiddelbart
vende tilbake til apen stilling etter at det frigjores.
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* Enheten skal ikke brukes hvis den er til direkte hinder pé halsen, med mindre
et beskyttende lag som hydrokolloidplaster eller bandasje er til stede, da dette
kan forarsake hudskade.

« Ikke bruk inkompatible eller uoriginale enheter, siden det kan forarsake
personskader eller skader pa enheten. Ikke demonter eller endre enheten.

« Ikke administrer behandling med medikamentforstevning over anordningen,
da medikamentet kan skilles ut i anordningen.

¢ Ikke bruk fuktere eller oppvarmet, fuktet oksygen via en maske over
trakeostomaen mens enheten brukes. Enheten vil bli for vat. Bruk kun ikke-
oppvarmet fuktet oksygen hvis oksygenbehandling er nodvendig.

6. Bruksanvisning

For a feste
Hold enheten og trykk lett til enheten kobles til festeenheten. Se fig. 1-2.

For a snakke
Trykk pa lokket for a snakke. Se fig. 3.

For a fjerne
Hold enheten og trekk sidelengs til enheten kobles fra. Se fig. 4.

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

« HME-er er engangsenheter som er utviklet for a gi lungerehabilitering bade
dag og natt og skal erstattes i trad med daglige aktiviteter.

« Antallet og typen HME-er som trengs i lopet av en 24-timers periode, vil
variere basert pa situasjonene som oppstar og hyppigheten av ufrivillig hoste.

* Vanligvis brukes én FVV, fukt- og varmeveksler i lopet av natten og cirka to
FVV, fukt- og varmevekslere i lopet av dagen. FVV, fukt- og varmeveksleren ma
kanskje byttes ut oftere hvis den er tilstoppet pa grunn av slimsekresjoner eller
annen kontaminering. HME-er (fukt- og varmevekslere) er ikke gjenbrukbare
og kan ikke skylles i vann eller annen losning — dette vasker ut det spesielle
saltet som er avgjerende for effektiviteten til HME, fukt- og varmeveksler.

8. Kompatible produkter
Provox Micron HME er kompatibel med Provox-tilleggsutstyr og -tilbeher.
Se tabell 1.

9. Rapportering

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

Provox Micron HME on kosteuslampdvaihdin (heat and moisture exchanger,
HME) ja ilmansuodatuslaite trakeostooman kautta hengittaville potilaille. Provox
Micron HME -kosteuslampdvaihdin palauttaa menetettyd hengitysvastusta osittain.
Se saattaa my6s helpottaa ddnenmuodostusta potilailla, joilla on déniproteesi tai
kirurginen puhefisteli. Provox Micron HME on tarkoitettu kiytettaviksi Provox
HME -jdrjestelmin lisdtarvikkeiden kanssa.

2.VASTA-AIHEET

Laitetta saa kéyttdd vain kdyttoohjeiden mukaisesti. Potilaat, joilla ei ole
tarvittavia fyysisid, kognitiivisia tai henkisid kykyja laitteen kiinnittimiseen,
poistamiseen tai kdyttamiseen itse, eivit saa kéyttdd laitetta itsendisesti, vaan
he saavat kiyttdd sitd vain silloin, kun he ovat lddkérin tai koulutetun hoitajan
asianmukaisessa valvonnassa. Laitetta ei tulisi kdyttda potilaille, joilla on
alhainen kertahengitystilavuus, silld lisdédntynyt hukkatilavuus voi aiheuttaa
CO2:n (hiilidioksidin) kertymistd elimistoon. Katso kohta 3.1 Tekniset tiedot.

3. Laitteen kuvaus

Provox Micron HME on kosteusldampdvaihdin (HME), jossa on séhkostaattinen
suodatin (HMEF). HME on vaahtoa, joka sisdltdd suolaa (kalsiumkloridia). HME
pidattad 1ampoa ja kosteutta uloshengitetystd ilmasta. Sisdédnhengitettdessd pidtetty
1ampd ja kosteus palautuu keuhkoihin. Kosteuslampdvaihtimen (HME) kdytto
voi auttaa parantamaan keuhkojen toimintaa ja vdhentdméaén ongelmia kuten
yskimisté ja limaneritystd. Uudet kayttdjét saattavat kokea olonsa alussa hieman
epamukavaksi, mikd johtuu lisddntyneestd hengitysvastuksesta. Ensimmadisten
kayttoviikkojen aikana limaneritys vaikuttaa lisddntyneen. Tdméd on normaalia,
ja se tarkoittaa, ettd limakalvot ohenevat ja yskiminen helpottuu. Muutaman
viikon kéyton jalkeen tilanne yleensd tasaantuu ja sekd yskiminen ettd limaneritys
yleensd vihenevit.

Provox Micron HME -kantta voidaan painaa alaspdin peittiméédn stooma
ddniproteesin kanssa puhumista varten. Kun paine vapautetaan, kansi nousee
automaattisesti ylos ja hengitystie aukeaa.

Provox Micron HME auttaa suodattamaan siséddnhengitys- ja uloshengitysilman
normaalissa, jatkuvassa kdytossd. Néin ilmassa olevat pienhiukkaset, kuten
bakteerit, virukset, huonepdly ja siitepély, eivit padse sisddnhengityksessi laitteen
kautta keuhkoihin (katso alla olevat tekniset tiedot), ja laite suojaa myos muita
henkildita uloshengityksen aikana.

Huomautus: Provox Micron -kosteusldmpdvaihdinta ei ole tarkoitettu kiytet-
téviksi henkildsuojalaitteena sellaisen tydskentelyn aikana, jossa edellytetddn
hengityssuojainta.
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Tietoja

Tuotteet on tarkoitettu séilytettiviksi laatikossa, kunnes ne otetaan siitd kéyttod
varten, silld laatikko suojaa tuotteita ja laatikon etiketti sisdltda tarkeita tietoja,
kuten eridkoodin, viimeisen kiyttopdivén ja yksil6llisen viivakoodin.

3.1 Tekniset tiedot

Paineen pudotus 1 tunnin kuluttua per: 30 I/min 0,7 hPa
(Standardin 1SO 9360 mukaisesti) 60 I/min 1,9 hPa

90 |/min 3,5 hPa
Paineen pudotus 24 tunnin kuluttua per: 30 I/min 0,7 hPa
(Standardin I1SO 9360 mukaisesti) 60 |/min 1,8 hPa

90 |/min 3,5hPa

Kosteuden tuotto:

(Standardin 150 9360 mukaisest) 2mg/l
Kosteushavio, kun kertahengitystilavuus (VT) = 1 000 ml: 22 mal
(Standardin 1SO 9360 mukaisesti) mg
Bakteerinen suodatusteho (BFE): o
(Standardin ASTM F2101 mukaisesti) 299%
Virustensuodatusteho (VFE): o
(Standardien MIL-M-36954C ja ASTM F2101 mukaisesti) 299%
Kosteuslampovaihtimen sisdinen tilavuus (hukkatila) 149 ml

(Standardin 1SO 9360 mukaisesti)

4.VAROITUS

+ Ali paina laitetta vahingossa. Laitteen tahaton tai vahingossa tapahtuva
sulkeutuminen tai painaminen voi vaikeuttaa hengitystd. Kun laitteen kantta
painetaan, hengitystie menee kiinni. Kerro potilaalle ja hoitajille téistd seikasta
ja varmista, ettd he ymmirtivit sulkemistoiminnon. Adniproteesia kiyttavit
lanyngektomiapotilaat tuntevat hyvin ominaisuuden, joka liittyy ilmatien
sulkemiseen ddnen tuottamisessa, mutta se saattaa olla uutta muille kéyttéjille.

5.VAROTOIMET

« Laite antaa hyvén suojan jatkuvassa normaalissa kdytossd, jos ilmavuotoja ei
ole. Koska esimerkiksi viruksilla ja bakteereilla on muita reittejd ihmiskehoon
padsemiseksi, tdydellistd suojausta ei voida taata.

« Laitetta ei saa kéyttdd yli 24 tunnin ajan, silld se ei ole uudelleenkéytettiva,
eikd sitd saa huuhdella vedelld tai millddn muilla nesteilld. Tama heikentda
olennaisesti laitteen toimintaa ja voi lisété infektiovaaraa bakteerien tuotteeseen
pesiytymisen vuoksi.

 Testaa laitteen toiminta aina ennen kdyttod. Kannen pitdisi palata heti avoimeen
asentoonsa, kun siitd padstetddn irti.

 Laitetta ei tule kéyttdd, jos se haittaa suoraan kaulaa, ellei siiné ole suojaavaa
kerrosta kuten hydrokolloidiliimaa tai sidosta, koska till6in iho voi vahingoittua.
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«  Ali kiiyti ei-yhteensopivia tai ei-alkuperiisii laitteita, silld muuten seurauksena
voi olla loukkaantuminen tai laitteen vahingoittuminen. Ald pura laitetta tai
muuta sita.

« Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa tuotteen kautta, silld ladkettd voi saostua
tuotteeseen.

» Kun laitetta kdytetdén, kostuttimia tai lammitettyé kostutettua happea ei saa
kayttdd yhdessé trakeostoomamaskin kanssa. Muuten laite tulee liian kosteaksi.
Jos happihoitoa tarvitaan, kdytd vain limmittimatontd kostutettua happea.

6. Kayttoohjeet

Kiinnittaminen

Pida kiinni laitteesta ja paina kevyesti, kunnes laite kiinnittyy lisélaitteeseen.
Katso kuvat 1-2.

Puhuminen
Paina kantta, niin voit puhua. Katso kuva 3.

Poistaminen
Pida kiinni laitteesta ja vedd viistoon, kunnes laite irtoaa. Katso kuva 4.

7. Laitteen kayttoika ja havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia ldakinnillisté laitetta havitettdessa.

» Kosteusldmpovaihtimet ovat kertakdyttoisié laitteita, jotka on suunniteltu
keuhkojen kuntouttamiseen sekd péivilld ettd yolld, ja ne on vaihdettava
péivittdisen toiminnan edellytysten mukaisesti.

* 24 tunnin ajanjakson aikana tarvittavien kosteuslampovaihtimien méaéré ja tyyppi
vaihtelee sen mukaan, millaisia tilanteita esiintyy ja miten paljon kdyttéjé yskii.

» Tyypillisesti yon aikana kéytetddn yksi kosteuslimpdvaihdin ja pdivin
aikana noin kaksi. Kosteusldampdvaihdin on mahdollisesti vaihdettava
useammin, jos se tukkiutuu limaeritteistd tai muista kontaminoivista aineista.
Kosteusldmpovaihtimia ei voi kdyttdd uudelleen, eiké niitd saa huuhdella
vedelld tai milld&in muulla liuoksella, silld ne pesevit kosteusldmpdvaihtimen
tehokkuuden kannalta oleellisen tirkeén erikoissuolan pois.

8. Yhteensopivat tuotteet

Provox Micron HME on yhteensopiva Provox-lisilaitteiden ja lisédvarusteiden
kanssa. Katso taulukko 1.

9. Haittatapahtumista ilmoittaminen

Huomaa, ettéd kaikki laitteeseen liittyvit vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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1. Fyrirhugud notkun

Provox Micron HME er varma- og rakaskiptir (Heat and Moisture Exchanger,
HME) med loftsiun fyrir sjiklinga sem anda gegnum barkarauf. Provox Micron
HME endurheimtir ad hluta til ondunarvionamid sem tapast hefur. Hann getur
einnig audveldad roddun hja sjuklingum med talventil eda talfistil. Provox Micron
HME er tladur til notkunar med festibtinadi ar Provox HME System linunni.

2. FRABENDINGAR

Adeins skal nota taekin i samraemi vid notkunarleidbeiningar peirra. Sjuklingar
sem hafa ekki likamlega, vitsmunalega eda andlega getu til ad festa, fjarlagja
eda stjorna taekinu sjalfir skulu ekki nota taekid einir og adeins nota pau undir
fullnaegjandi eftirliti laeknis eda pjalfads umonnunaradila. Sjuklingar med laga
andrymd eiga ekki nota tekid, par sem onytta rammalid getur valdid uppsofnun
4 COy (koltvisyringi). Sja kafla 3.1 Taeknilegar upplysingar

3. Lysing a taekinu

Provox Micron HME er varma- og rakaskiptir med afrafmagnandi siu. Varma- og
rakaskiptirinn er froda sem inniheldur salt (kalsiumklorid). Varma- og rakaskiptirinn
vidheldur hita og raka utondunarloftsins. Vid innéndun skilar varma- og rakaskiptirinn
hitanum og rakanum aftur til lungnanna. Varma- og rakaskiptirinn getur hjalpad til
vid ad baeta starfsemi lungna og draga ir vandamalum eins og , hosta og slimmyndun.
Til ad byrja med geetu nyir notendur fundid fyrir smaveegilegum opaegindum sem
tengjast aukinni motstodu vid ondun. Slimmyndun geeti virst meiri fyrstu vikurnar
sem bunadurinn er notadur. Petta er edlilegt og er merki um ad slimid sé ad pynnast
og par med verdur audveldara ad hosta pvi upp. Petta etti ad jafnast ut eftir nokkurra
vikna notkun og pa dregur yfirleitt ur hosta og slimmyndun.

Haegt er prysta lokinu & Provox Micron HME nidur til ad na fram péttingu vid
barkaraufina til ad hegt sé¢ ad tala med talventli. Pegar lokinu er sleppt fer pad
sjalfkrafa upp og 6ndunarvegurinn opnast.

Med Provox Micron HME er inn- og utdéndunarloft siad vid venjulega og
stoduga notkun. Med pvi moti er komid i veg fyrir ad smagerdar agnir i loftinu,
t.d. bakteriur, veirur, ryk og frjokorn berist gegnum bunadinn og i lungun vid
inndndun (sja teeknilegar upplysingar hér a eftir) og verndar einnig einstaklinga
i naesta nagrenni gegn utondudu lofti.

Athugid: Provox Micron er ekki @tlad til notkunar sem personuhlif vid vinnu
sem krefst ondunarvarnarbinadar.

Upplysingar
Vorurnar eru @tladar til geymslu i kassanum par til peer eru fjarleegdar til
notkunar, par sem kassinn verndar vérurnar og merkimidinn 4 kassanum
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inniheldur mikilvagar upplysingar eins og lotunumer, notkunardagsetningu og
einstakt strikamerki.

3.1 Teeknilegar upplysingar

brystingsfall eftir eina klukkustund vid: 301/min 0,7 hPa
(samkvaemt ISO 9360) 60 I/min. 1.9 hPa
90 I/min 3.5 hPa
brystingsfall eftir 24 klukkustundir vio: 301/min 0,7 hPa
(samkvaemt ISO 9360) 60 I/min. 1.8 hPa
90 I/min 3.5 hPa
Rakautfall:
(samkvzemt 10 9360) 2mg/l
Rakatap vid VT=1000 ml:
(samkvzemt 10 9360) 2mg/l
Skilvirkni vio bakteriusiun: 200%
(samkvaemt ASTM F2101) =770
Skilvirkni vid veirusiun:
>99%
(samkveemt MIL-M-36954C og ASTM F2101)
Innra rammal HME (énytt rimmal) 149 ml
(samkvaemt ISO 9360) =2 m

4.VIDVORUN
» Ekki ma beita prystingi a tekid. Ef teekid lokast eda pjappast saman fyrir

slysni getur pad hindrad ondun. Pegar pryst er a lok buinadarins lokast
ondunarvegurinn. Upplysa skal sjuklinginn, uménnunaradila og adra um petta
til ad tryggja ad peir skilji virkni lokunarbinadarins. Lokun & 6ndunarvegi
til ad leyfa roddun er vel pekktur eiginleiki fyrir sjuklinga med talventil
eftir barkakylisnam en sjiklingar sem nota ekki talventil pekkja liklega ekki
bennan eiginleika.

5 VARUDARREGLUR

Buinadurinn veitir goda vernd vid venjulega og stoduga notkun svo framarlega
sem enginn loftleki er til stadar. Pratt fyrir pad er aldrei haegt ad abyrgjast
fullkomna vernd par sem til eru adrar leidir til ad komast inn i likamann, sem
t.d. veirur og bakteriur nyta sér.

Ekki ma nota teekid lengur en i 24 klukkustundir. Pad er ekki endurnotanlegt
og ekki ma skola pad i vatni eda annars konar vokva. Pad dregur verulega
ur virkni tekising og getur aukid heettu 4 sykingum vegna bolfestu bakteria.
Fyrir notkun skal avallt kanna hvort bunadurinn virkar sem skyldi. Eftir ad
lokinu hefur verid sleppt & pad strax ad fara aftur i opna st6du.

Teekio @tti ekki ad nota ef pad hindrar beint & halsinn, nema hlifdarlag eins
og hydrokolloid lim vatnskvoduefni eda umbudir sé til stadar, par sem pad
getur valdid hudskemmdum.
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« Ekki mé nota 6samhefar vorur eda vorur sem ekki eru upprunalegar par sem
slikt getur valdid meidslum eda skemmt taekid. Ekki ma breyta taekinu eda
taka pad i sundur.

* Ekki mé gefa medferd med udalyfi um bunadinn par sem lyfid getur safnast
fyrir { bunadinum.

« Ekki ma nota rakataeki eda gefa hitad og rakamettad strefni med grimu yfir
barkaraufinni & medan taekid er i notkun. Vid pad verdur tekid of blautt.
Ef strefnismedferd er naudsynleg ma adeins nota 6hitad, rakamettad surefni.

6. Notkunarleidbeiningar

Ad festa

brystid varlega a taekid par til pad tengist festibinadinum. Sja mynd 1-2.
Ad tala

Prystid a lokid til ad geta talad. Sja mynd 3.

Ad fjarleegja
Takid um taekid og togid pad til hlidar par til pad aftengist. Sja myndir 4.

7. Endingartimi og férgun teekis
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzttu vid forgun & notudum lekningatekjum.

* HME-taki eru einnota teeki sem er atlad ad pjalfa lungun jafnt ad néttu sem
degi og skal skipta um i samreemi vid daglegar athafnir.

« Fjoldi og tegund HME-taekja sem parf 4 24 klukkustunda timabili er mismunandi
eftir adsteedum sem upp koma og tidni hostakasta.

« Algeng er ad eitt HME-taki sé notad ad neturlagi og u.p.b. tvo yfir daginn.
Pad gati purft ad skipta oftar um HME-taeki ef pad stiflast af slimi eda 69rum
ohreinindum. Ekki ma nota HME-taeki aftur og ekki ma skola pau med vatni
eda 60rum vokva par sem pad skolar burt sérstaka saltid sem er naudsynlegt
fyrir virkni HME-takisins.

8. Samhaefar vorur

Provox Micron HME er samhaft vid Provox vidhengi og fylgihluti. Sja tflu 1.
9. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum

vid notkun tekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

42



1. Kavandatud kasutus

Provox Micron HME on trahheostoomi kaudu hingavatele patsientidele ette
nihtud soojuse ja niiskuse vaheti (Heat and Moisture Exchanger, HME) ning dhu
filtreerimise seade. Provox Micron HME taastab osaliselt kaotatud hingamistakistuse.
Patsientidel, kellel on héddleprotees voi kirurgiline kdnefistul, vdib see hdlbustada
ka héile tekitamist. Provox Micron HME on ette néhtud kasutamiseks siisteemi
Provox HME System kinnitusvahenditega.

2.VASTUNAIDUSTUSED

Seadet tohib kasutada ainult kasutusjuhendi jérgi. Patsiendid, kellel puuduvad
kehalised, kognitiivsed voi vaimsed voimed seadme iseseisvaks kinnitamiseks,
eemaldamiseks voi kasutamiseks, ei tohi seadet iseseisvalt kasutada ja vdivad
seda kasutada ainult arsti voi viljadppe libinud hooldaja asjakohase jirelevalve
all. Seadet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on viike kopsumaht, kuna lisatud
tithimaht voib liiga véikese hingamismahu korral pohjustada CO; (siisinikdioksiidi)
peetust. Vit jaotist 3.1 ,, Tehnilised andmed*.

3. Seadme kirjeldus

Provox Micron HME on elektrostaatilise filtriga kombineeritud soojuse ja
niiskuse vaheti. HME on soola (kaltsiumkloriidi sisaldav) vaht. HME siilitab
viljahingatava hu soojuse ja niiskuse. Sisse hingates tagastub HME-s silitatud
soojus ja niiskus kopsudesse. HME kasutamine vdib aidata parandada kopsude
t60d ja vihendada nt hingamis- voi limaeritusprobleeme. Uued kasutajad voivad
suurenenud hingamistakistuse tottu alguses tunda kerget ebamugavust. Esimeste
kasutusnédalate jooksul voib tunduda, et limaeritus suureneb. See on normaalne ja
tédhendab, et lima muutub vedelamaks ja seda on lihtsam vélja kohida. Parast HME
monenddalast kasutamist see stabiliseerub ning kéhimine ja limaeritus vdhenevad.

Héaleproteesiga radkimiseks voib vajutada Provox Micron HME korki stoomi
kinnikatmiseks. Kui surve vabastatakse, tduseb kork automaatselt iiles ja
hingamisteed avanevad.

Provox Micron HME aitab filtreerida sissehingatavat ohku pideva tavalise kasutuse
kaudu. Seetdttu on viikeste, dhus levivate osakeste (nt bakterite, viiruste, tolmu ja
odietolmu) seadmest kopsudesse liikumine piiratud (vt allolevaid tehnilisi andmeid)
ja viljahingamise ajal kaitstakse ka teisi lahedalviibivaid isikuid.

Mirkus. Provox Micron pole ette néhtud kasutamiseks isikukaitsevahendina
toodel, mis nduavad hingamiskaitset.

Teave

Tooted on mdeldud hoiustamiseks karbis kuni kasutamiseks vilja votmiseni,
sest karp kaitseb tooteid ja karbil olev silt sisaldab olulist teavet, nagu partii
kood, kolblikkusaeg ja kordumatu vostkood.
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3.1 Tehnilised andmed

Roéhulangus peale 1 tundi 301/min 0,7 hPa
(Standardi ISO 9360 kohaselt) 60 I/min 1,9 hPa

90 I/min 3,5hPa
Rohulangus peale 24 tundi 30 1/min 0,7 hPa
(Standardi ISO 9360 kohaselt) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5 hPa

Niiskuse véljutamine

(Standardi 150 9360 kohaselt) 2mg/l
Niiskuskadu VT=1000 ml korral 2 |
(Standardi 150 9360 kohaselt) mg/!
Bakterite filtreerimise efektiivsus (BFE) 5 999%
(Katsemeetodi ASTM F2101 kohaselt) =277
Viiruste filtreerimise efektiivsus (VFE) 5 99%
(Katsemeetodite MIL-M-36954C ja ASTM F2101 kohaselt) = °
HME sisemine maht (tihimaht)

14,9 ml

(Standardi I1SO 9360 kohaselt)

4. HOIATUS!

+ Arge avaldage seadmele tahtmatult fiiiisilist survet. Seadme tahtmatu voi
juhuslik sulgemine v3ib hingamist takistada. Korgile surve avaldamisel 6hu
labimine hingamisteedest katkeb. Teavitage sellest patsienti, hooldajaid ja
muid isikuid, et nad mdistaksid seda sulgemisfunktsiooni. Ohuvoolu sulgemine
hadle tekitamiseks on hidleproteesiga lariingektoomiapatsientidele teadaolev
funktsioon, kuid hédleproteesita patsiendid ei pruugi seda teada.

5. ETTEVAATUSABINOUD

« Seade pakub korralikku kaitset jarjepideva tavakasutuse korral niikaua, kui
ei teki ohuleket. Kuna niteks viiruste ja bakterite inimkehasse sisenemiseks
on ka muid teid, ei ole tdielik kaitse kunagi tagatud.

« Seadet ei tohi kasutada iile 24 tunni, seda ei saa uuesti kasutada ja seda ei tohi
loputada vees ega muudes lahustes. See vihendab oluliselt seadme funktsiooni
ja voib suurendada bakterite kolonisatsioonist tingitud nakkuste riski.

« Kontrollige alati enne kasutamist seadme funktsioneerimist. Kork peab parast
vabastamist kohe litkuma avatud asendisse.

 Seadet ei tohi kasutada otse vastu kaela, v.a juhul, kui on paigaldatud kaitsev kiht,
nagu hiidrokolloidplaaster vdi side, kuna see voib pdhjustada nahakahjustusi.

«  Arge kasutage mitteithilduvaid voi mitteoriginaalseid seadmeid, sest need
voivad pdhjustada kehavigastusi voi seadet kahjustada. Arge votke seadet
koost lahti ega muutke selle konstruktsiooni.

+ Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim voib
seadmesse ladestuda.
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» Seadme kasutamise ajal drge kasutage niisuteid ega soojendatud niisutatud
hapnikku maski kaudu trahheostoomi kohal. Seade ldheb liiga marjaks.
Hapnikravi vajaduse korral kasutage ainult soojendamata niisutatud hapnikku.

6. Kasutusjuhend

Kinnitamine

Hoidke seadet kinni ja suruge sellele kergelt, kuni seade iihendub kinnitusseadisega
Vtjoonis 1-2.

Konelemine

K&ne vdimaldamiseks vajutage kaanele. Vt joonis 3.

Eemaldamine
Hoidke seadet kinni ja tdommake kiilgsuunas, kuni seade tuleb lahti. Vt joonis 4.

7. Seadme kasutuskestus ja kasutuselt kérvaldamine
Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid ja
bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.

*  HME-d on iihekordselt kasutatavad seadmed, mis on ette niahtud pulmonaalse
rehabilitatsiooni tagamiseks nii paeval kui ka 66sel ning mida tuleb vahetada
olenevalt igapédevasest tegevusest.

* 24-tunnise perioodi jooksul vajalike HME-de arv ja tiiiip on erinev olenevalt
tekkinud olukorrast ja sunnitud k6himise sagedusest.

* Tavaliselt kasutatakse 66sel iiht HME-d ja pdeval umbes kaht HME-d. HME
voib vajada sagedamat viljavahetamist, kui see on ummistunud lima eritumise
vOi muu saastumise tdttu. Soojuse ja niiskuse vaheteid ei saa taaskasutada ja
neid ei saa loputada vees ega mones muus lahuses, sest see peseb éra erisoola,
mis on hidavajalik seadme efektiivsuse saavutamiseks.

8. Uhilduvad tooted

Seade Provox Micron HME on ithilduv Provoxi kinnituste ja tarvikutega. Vt joonis 1.

9. Teavitamine

Vaotke arvesse, et kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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1. Paredzétais lietojums

Provox Micron HME ir siltuma un mitruma mainis (heat and moisture exchanger —
HME) un gaisa filtré$anas ierice pacientiem, kuri elpo caur traheostomu. lerice
Provox Micron HME dalgji atjauno zaudgto elposanas pretestibu. Pacientiem, kuri
izmanto balss protézi vai kirurgisku runas fistulu, ierices lietosana var veicinat
arT balss izmanto8anu. lerici Provox Micron HME ir paredzéts izmantot kopa ar
sisttmas Provox HME System papildiericem.

2. KONTRINDIKACIJAS

Terici drikst lietot tikai saskana ar lietoSanas noradijumiem. Pacienti, kuriem triikst
nepieciesamo fizisko, kognitivo vai garigo sp&ju patstavigai ieri¢u pievienoSanai,
nonemsanai vai darbinasanai, nedrikst patstavigi izmantot ierices, un $ada
gadijuma ierices drikst izmantot tikai kliniska specialista vai apmacita apriipes
specialista pietickama uzraudziba. Ierices nedrikst izmantot pacienti ar mazu
plausu tilpumu, jo papildu brivais tilpums var izraisit CO2 (oglekla dioksida)
aizturi. Skatit 3.1. sadalu ,,Tehniskie dati”.

3. lerices apraksts

Provox Micron HME ir siltuma un mitruma mainis, kas apvienots ar elektrostatisku
filtru. HME ir putu materials, kas satur sali (kalcija hloridu). HME aiztur izelpotaja
gaisa ietverto siltumu un mitrumu. Pacientam ieelpojot, HME aizturétais siltums un
mitrums tiek novadits atpakal plausas. HME var palidz&t uzlabot plausu funkciju
un samazinat tadas problémas ka klepus un glotu veidoSanas. LietoSanas sakuma
jauniem lietotajiem var rasties neliels diskomforts, kas saistits ar palielinatu elpoSanas
pretestibu. Pirmajas lietoSanas nedélas glotu veidosanas var kietami palielinaties.
Tas ir normali un nozimg, ka glotas klaist Skidrakas un vieglak atklepojamas. P&c
vairakam HME lietosanas nedélam $im stavoklim biitu jastabilizgjas, un klepus
un glotu veido$anas parasti samazinas.

Provox Micron HME vacinu var piespiest, lai aizklatu stomu un varétu runat,
izmantojot balss protézi. Partraucot spiedienu, vacin$ automatiski pacelas un
elposanas celi atveras.

Terice Provox Micron HME palidz filtrét ieelpoto un izelpoto gaisu pastavigas
parastas lietoSanas laika. Tadg] ieelpojot no ierices plausas nevar ieklut gaisa esoSas
dalinas, piem&ram, bakt&rijas, virusi, putekli un ziedputeksni (skatit tehnisko
datu sadalu talak), savukart izelpojot tiek aizsargatas arT tuvuma eso$as personas.
Piezime. lerici Provox Micron nav paredzéts izmantot ka individualo aizsardzibas
lidzekli, veicot tadus darbus, kuru laika nepiecieSams aizsargat elpcelus.
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Informacija

Produktus paredzets uzglabat kastg, 11dz tie tiek iznemti lietoSanai, jo kaste
aizsarga produktus, un uz kastes etiketes ir svariga informacija, pieméram,
partijas kods, deriguma termins un unikals svitrkods.

3.1. Tehniskie dati

Spiediena kritums péc 1 h 30 1/min 0,7 hPa

(saskana ar standarta I1SO 9360 prasibam): 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa

Spiediena kritums péc 24 h 30 1/min 0,7 hPa

(saskana ar standarta ISO 9360 prasibam): 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Izvaditais mitrums:

(saskana ar standarta I1SO 9360 prasibam): 22mg/]

Mitruma zudums pie VT = 1000 ml:

(saskana ar standarta 1SO 9360 prasibam): 22mg/l

Baktériju filtrésanas efektivitate (BFE)

(saskana ar standarta ASTM F2101 prasibam): = 99%

Virusu filtrésanas efektivitate (VFE)

(saskana ar standartu MIL-M-36954C un >99%

ASTM F2101 prasibam):

HME iekséjais tilpums (brivais tilpums)

(saskana ar standarta 1SO 9360 prasibam): 149 ml

4. BRIDINAJUMS

* lerici nedrikst paklaut netisa fiziska spiediena iedarbibai. Ierices netiSa vai
nejausa aizverSana vai saspieSana var traucét elpoSanu. Piespiezot ierices
vacinu, elpceli tiek slégti. Gadajiet, lai pacients, apriip&taji un citas personas
bitu informéti par So funkciju un to izprastu. Elpcelu aizvérsana, lai lietotajs
var€tu izmantot balsi, ir labi zinama funkcija laringektomijas pacientiem, kuri
izmanto balss protézi, tomér §T funkcija var nebit zinama pacientiem, kuri
neizmanto balss protézi.

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ Pastavigas parastas lietoSanas laika ierice nodrosina teicamu aizsardzibu, ja nav
gaisa nopludes. Tomér, ta ka, piem@&ram, virusi un bakterijas var ieklt cilvéka
organisma pa citiem celiem, nav iesp&jams garantét visaptveroSu aizsardzibu.

* Terici nedrikst lietot ilgak par 24 stundam, to nevar izmantot atkartoti un to nav
paredzets skalot ar Gdeni vai jebkadiem citiem $kidumiem. Pretgja gadijuma
ierices funkcionalitate tiks ievérojami ierobezota un baktériju kolonizacijas
d&] var palielinaties infekciju risks.

» Pirms lictoSanas obligati parbaudiet ierices darbibu. P&c vacina atbrivosanas
tam nekavgjoties jaatgriezas atvérta pozicija.
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¢ Lai neraditu adas bojajumus, ierici nedrikst izmantot, ja ta ir tiesi piespiesta
kaklam, iznemot gadijumus, kad tiek izmantots tads aizsargslanis ka
hidrokoloidala saistviela vai parsgjs.

» Nelietojiet nesaderigas ierices vai ierices, kas nav originalas ierices, jo tas var
izraisit personu traumas vai sabojat ierici. Ierici nedrikst izjaukt vai modific&t.

« Terici nedrikst izmantot medikamentu ievadiSanai ar smidzinataju, jo medikamenti
var nogulsnéties iericé.

» lerices lietoSanas laika nedrikst izmantot mitrinatajus vai pievadit silditu
mitrinatu skabekli, izmantojot masku un traheostomu. Veicot §is darbibas,
ierice kl@is parmerigi mitra. Ja ir nepiecieSama skabekla terapija, izmantojiet
tikai nesilditu mitrinatu skabekli.

6. Lietosanas noradijumi

Piestiprinasana

Turiet ierici un viegli piespiediet, 1idz ierice piestiprinas pie savienotajierices.

Skatit 1.-2. att.

Runasana
Lai runatu, piespiediet vacinu. Skatit 3. att.

Nonemsana
Turiet ierici un velciet uz saniem, lidz ierice tiek atvienota. Skatit 4. att.

7. lerices kalpoSanas laiks un utilizacija

Vienmér iev@rojiet arstu prakses un valsts prasibas attieciba uz biologisko
bistamibu, izmetot lietotu medicinisku ierici.

* HME ir vienreizlietojamas ierices, kas paredz&tas plausu rehabilitacijai diena
un nakti, un tas jamaina atbilstosi ikdiena veicamajam darbibam.

24 stundu perioda nepieciesamo HME iericu skaits atSkiras atkariba no situacijas
un nevilsa klepus biezuma.

« Parasti nakts laika tiek izmantota viena HME ierice un dienas laika — aptuveni
divas HME ierices. HME ierici var bt nepiecieSams nomainit biezak, ja ta
aizsere glotu izdalfjumu vai cita piesarnojuma dél. HME ierices nedrikst izmantot
atkartoti un skalot idenT vai jebkura cita skiduma — veicot $is darbibas, tiks
nomazgats Tpasais sals, kas ir nepieciesams HME efektivai darbibai.

8. Saderigie izstradajumi

Ierice Provox Micron HME ir savietojama ar Provox papildiericém un piederumiem.
Skatit 1. tabulu.

9.Zinosana

Nemiet véra, ka par jebkuru bitisku starpgadijumu, kas radies saistiba ar ierici,
ir jazino razotajam un valsts iestadei valsti, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.
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LIETUVIY KALBA

1. Paskirtis

,Provox Micron HME® yra §ilumos ir drégmés apykaitos filtras (,,Heat and
Moisture Exchanger*, HME) ir oro filtravimo priemong, skirta per tracheostoma
kvépuojantiems pacientams. ,,Provox Micron HME® i§ dalies atstato prarasta
kvépavimo pasiprie§inima. Pacientams, naudojantiems kalbéjimo proteza
arba turintiems chirurging kalbéjimo fistule, priemoné taip pat gali palengvinti
kalbéjima. ,,Provox Micron HME* skirtas naudoti su ,,Provox HME System*
jungiamosiomis priemonémis.

2. KONTRAINDIKACLJOS

Priemon¢ turi biiti naudojama tik pagal naudojimo instrukcija. Priemonés
savarankiskai naudoti neturéty pacientai, neturintys fiziniy, pazintiniy arba protiniy
gebejimy, reikalingy priemonei pritvirtinti, nuimti arba naudoti; tokie pacientai
slaugytojo. Priemoné neturi buiti naudojama pacientams, kuriy jkvepiamo ir
iSkvepiamo oro tiiris mazas, nes tokiu atveju dél papildomo neveikos tario gali
biti i§laikomas CO2 (anglies dioksidas). Zr. 3.1 skyriy ,, Techniniai duomenys®.

3. Priemonés aprasymas

,,Provox Micron HME* yra §ilumos ir drégmés apykaitos filtras su elektrostatiniu
filtru. HME yra putplastis, kuriame yra druskos (kalcio chlorido). HME sulaiko
iSkvepiamo oro $iluma ir drégme. Ikvepiant HME sulaikyta Siluma ir dregme vél
atiduodama j plaucius. Naudojant HME gali pageréti plauciy veikla ir sumazeéti
problemy, pavyzdziui, dél kos¢jimo arba gleiviy isiskyrimo. Nauji naudotojai
i§ pradziy gali patirti neZymiy nemaloniy pojtciy dél padidéjusio kvépavimo
pasiprieSinimo. Pirmosiomis naudojimo savaitémis gali atrodyti, kad i$siskiria
daugiau gleiviy. Tai normalu ir reiskia, kad gleivés skystéja ir lengviau iskosimos.
Po keleto HME naudojimo savaiciy tai turéty stabilizuotis, o kos¢jimas ir
i$siskirian¢iy gleiviy kiekis paprastai sumazéja.

Kad buty galima kalbéti per kalbéjimo proteza, nuspaudziant ,,Provox Micron
HME* dangtelj galima uzdengti stomg. Nustojus spausti dangtelis automatiskai
pakyla ir atidaromi kvépavimo takai.

Nuolat jprastiniu biidu naudojamas ,,Provox Micron HME® padeda filtruoti
ikvepiamg ir iSkvepiama ora, todél ore esancios smulkios kietosios dalelés,
pavyzdziui, bakterijos, virusai, dulkés ir Ziedadulkés, jkvepiant sulaikomos
priemongje ir nepatenka j plaucius (zr. toliau pateiktus techninius duomenis),
be to, i8kvepiant taip pat apsaugomi aplinkiniai.

Pastaba. ,,Provox Micron neskirtas naudoti kaip asmeniné apsauginé priemoné
atliekant darbus, kuriy metu privaloma kvépavimo organy apsauga.
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Informacija

Gaminiai turi biti laikomi dézutéje tol, kol i§imami naudoti, nes dézuté saugo
gaminius, o ant jos esancioje etiket¢je pateikiama svarbi informacija, pavyzdziui,
partijos kodas, tinkamumo naudoti data ir unikalus briik$ninis kodas.

3.1. Techniniai duomenys

Slégio kritimas* po 1 val. esant 30 I/min. 0,7 hPa
(pagal ISO 9360) 60 I/min. 1,9 hPa
90 I/min. 3,5hPa
Slégio kritimas* po 24 val. esant 30 I/min. 0,7 hPa
(pagal ISO 9360) 60 |/min. 1,8 hPa
90 I/min. 3,5hPa

Atiduodamoji dréegmeé

(pagal IS0 9360) 22mg/|
Drégmés nuostolis, kai VT = 1000 m| 22 mal
(pagal IS0 9360) mg
Bakterijy filtravimo efektyvumas (BFE) N
(pagal ASTM F2101) 299%
Virusy filtravimo efektyvumas (VFE) N
(pagal MIL-M-36954C ir ASTM F2101) 299%
HME vidinis taris (neveikos taris)

14,9 ml

(pagal ISO 9360)

4.|SPEJIMAS

* Priemonés neveikite nenumatyta stipria jéga. Nety¢ia arba atsitiktinai uzdarius arba
suspaudus priemong gali pasunkéti kvépavimas. Spaudziant priemonés dangtelj
uzdaromi kvépavimo takai. Pacienta, slaugytojus ir kitus asmenis informuokite
apie uzdarymo funkcija ir pasirtipinkite, kad jie suprasty, kaip ji veikia. Kvépavimo
taky uzdarymas, kad buty galima kalbeti, yra gerai zZinoma funkcija, skirta
pacientams, kuriems atlikta laringektomija ir kurie naudoja kalbéjimo protezus,
taCiau kalbéjimo protezy nenaudojantys pacientai apie ja gali nezinoti.

5. ATSARGUMO PRIEMONES

* Nuolat jprastiniu biidu naudojama priemoné gerai saugo, jei tik néra oro nuotékio.
Vis delto patogenai, pavyzdziui, virusai ir bakterijos, j Zmogaus organizma gali
patekti ir kitu keliu, todél visiskos apsaugos uztikrinti nejmanoma.

* Priemon¢ neturi biti naudojama ilgiau kaip 24 valandas, ji neskirta naudoti
pakartotinai ir neturi bati skalaujama vandeniu arba bet kokiais kitais tirpalais.
Nepaisant $io nurodymo labai suprastés priemoneés veikimas ir gali padidéti
infekcijy pavojus dél susidariusiy bakterijy kolonijy.

 Prie§ naudodami priemong bitinai patikrinkite, kaip ji veikia. Atleistas dangtelis
turi tuojau pat grizti j atvirg padet;.
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» Priemoné neturi biiti naudojama, jeigu ji tiesiogiai spaudzia kakla, nebent
naudojamas apsauginis sluoksnis, pavyzdziui, hidrokoloidinis pleistras arba
tvarstis; nepaisant §io nurodymo gali biiti paZeista oda.

» Nenaudokite nesuderinamy arba neoriginaliy priemoniy, nes antraip gali
buti suzeisti zmonés arba sugadinta priemoné. Priemonés neardykite ir
nemodifikuokite.

 Per $ig priemong neatlikite vaisty inhaliacijy naudodami nebulizatoriy, nes
vaistai gali nusésti priemongje.

* Naudodami $ig priemong nenaudokite drékintuvy arba per kauke, uzdéta
ant tracheostomos, netiekite pasildyto ir sudrékinto deguonies, nes antraip
priemoné pernelyg sudréks. Prireikus duoti deguonies naudokite tik nesildyta
sudrékinta deguonj.

6. Naudojimo instrukcija

Tvirtinimas
Laikykite ir lengvai spauskite priemong, kol ji bus prijungta prie jungiamosios
priemongs. Zr. 1-2 pav.

Kalbéjimas .
Kad galétuméte kalbéti, nuspauskite dangtelj. Zr. 3 pav.

Nuémimas
Laikykite ir | Song traukite priemong, kol ji atsijungs. Zr. 4 pav.

7. Priemonés naudojimo trukmé ir Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités medicinos praktikos
ir nacionaliniy reikalavimy.

» HME yra vienkartinés priemongs, skirtos plau¢iy reabilitacijai uztikrinti dieng
ir naktj, jos turi bati keic¢iamos atsizvelgiant j kasdieng veikla.

* 24 valandy laikotarpiui reikalingy HME kiekis ir tipas priklauso nuo aplinkybiy
ir nevalingo koséjimo daznio.

* Paprastai naktj sunaudojamas vienas HME, o dieng — mazdaug du. Jeigu HME
uzsikemsa dél i$siskyrusiy gleiviy ar kity terSaly, jj gali reikéti keisti dazniau.
Silumos ir drégmés apykaitos filtrai neskirti naudoti pakartotinai, jy negalima
plauti vandeniu ar bet kokiu kitu tirpalu — tai darant i$plaunama speciali druska,
batina Silumos ir drégmés apykaitos filtro efektyviai veiklai.

8. Suderinami gaminiai

,,Provox Migron HME* suderinama su ,,Provox“ jungiamosiomis priemonémis
ir priedais. Zr. 1 lentele.

9. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios
Salies nacionalinei valdZios jstaigai.
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1. Ucel pouziti

Provox Micron HME je vyménik tepla a vlhkosti (Heat and Moisture Exchanger,
HME) a prostiedek na filtraci vzduchu pro pacienty dychajici pies tracheostomii.
Provox Micron HME ¢aste¢né obnovuje ztraceny odpor dychacich cest. U pacienti
s hlasovou protézou nebo chirurgicky vytvotenou fecovou fistulou mize také
usnadnit tvorbu hlasu. Prostiedek Provox Micron HME je uréeny pro pouziti
s upeviiovacimi prostiedky v systému Provox HME System.

2. KONTRAINDIKACE

Prostiedek se smi pouzivat pouze v souladu s navodem k pouziti. Pacienti,
ktefi nemaji fyzické, kognitivni nebo mentalni schopnosti potfebné k tomu, aby
prostiedek sami pfipojili, odpojili nebo obsluhovali, jej nesmi pouzivat samostatné
amohou jej pouzivat pouze v piipadg, ze jsou pod dostate¢nym dohledem 1ékare
nebo vyskoleného osetiovatele. Prostiedek nesmi byt pouzit u pacientt s nizkym
dechovym objemem, protoze pfidany mrtvy prostor mize vést k retenci CO2
(oxidu uhli¢itého). Viz ¢ast 3.1 Technické tdaje.

3. Popis prostredku

Provox Micron HME je vyménik tepla a vlhkosti kombinovany s elektrostatickym
filtrem. HME je péna, ktera obsahuje stl (chlorid vapenaty). HME zadrzuje teplo
a vlhkost vydechovaného vzduchu. Pfi vdechovani se teplo a vlhkost zadrzené
v HME vraceji zpét do plic. Pouzivani HME muZe pomoci zlepsit funkei plic
a snizit problémy napf. s kaslem a tvorbou hlenu. Novi uzivatelé mohou zpocatku
pocit'ovat mirné nepohodli souvisejici se zvySenym odporem pii dychani. Béhem
prvnich tydnl uzivani se mize zdat, ze se produkce hlenu zvysuje. To je normalni
a znamena to, ze hlen je stale fidsi a snadnéji se vykaslava. Po n€kolika tydnech
pouzivani HME by se mél stav stabilizovat a kasel a tvorba hlenu se obvykle snizi.

Vicko prostiedku Provox Micron HME lIze stlacit dolti a uzaviit tak stomii, aby
bylo mozné mluvit pomoci hlasové protézy. Po uvolnéni tlaku se vicko automaticky
zvedne a priichod dychacimi cestami se otevie.

Provox Micron HME pomaha filtrovat vdechovany a vydechovany vzduch béhem
stalého normalniho pouzivani. Tim se zabrani tomu, aby malé ¢astice pienaSené
vzduchem, jako jsou bakterie, viry, prach a pyl, vnikly pfi nadechu (viz technické
udaje nize) skrz prostiedek do plic, zarover pii vydechu chrani ostatni osoby v okoli.
Poznamka: Prostfedek Provox Micron neni ur¢en k pouziti jako osobni ochranna
pomiicka béhem praci, které vyzaduji ochranu dychacich cest.

Informace

Vyrobky maji byt skladovany v krabici, dokud nejsou vyjmuty k pouziti,
jelikoz krabice vyrobek chrani a §titek na krabici obsahuje dulezité informace,
jako jsou kod Sarze, datum expirace a jedineény ¢arovy kod.
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3.1 Technické udaje

Pokles tlaku po 1 hodiné pfi: 30 I/min 0,7 hPa

(podle normy 1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Pokles tlaku po 24 hodinéch pfi: 30 1/min 0,7 hPa

(podle normy 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Vystup vlhkosti:

(podle normy 1SO 9360) 22mg/l

Ztrata vlhkosti pti dechovém objemu VT =1 000 ml: P |

(podle normy 1SO 9360) mg/

Ucinnost filtrace bakterii (BFE):

(podle normy ASTM F2101) =99%

Ucinnost filtrace vir(i (VFE): 5 09%

(podle normy MIL-M-36954C a ASTM F2101) = °

Vnitini obji HME y

nitfni objem (mrtvy prostor) 149 ml

(podle normy 1SO 9360)

4.VAROVANI

Nevyvijejte na prostfedek neumyslny fyzicky tlak. NetmysIné nebo nahodné
zavfeni nebo stlaceni prostfedku muze branit dychani. Tlakem na vicko
prostiedku se uzavie priichod dychacich cest. Informujte pacienta, osetfovatele
a dal$i osoby o této funkci, abyste se ujistili, Ze funkci zavirani rozumi.
Uzavieni dychacich cest, aby se umoznil hlasovy projev, je dobfe znama
vlastnost u pacientll po laryngektomii s hlasovou protézou, ale u pacientil
bez hlasové protézy muiZe byt neznama.

5. BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Prostfedek poskytuje béhem stalého normalniho pouzivani dobrou ochranu,
a to za predpokladu Ze z n¢j neunika vzduch. Protoze vak existuji dalsi cesty,
kterymi se napf. viry a bakterie dostavaji do lidského téla, nelze nikdy zaruéit
uplnou ochranu.

Tento prostiedek se nesmi pouzivat déle nez 24 hodin, neni uréen k opakovanému
pouziti a nesmi se oplachovat ve vodé ani v jinych roztocich. Tim se podstatné
snizi funkce prostiedku a mtize se zvysit riziko infekei zpaisobenych kolonizaci
bakteriemi.

Pfed pouzitim vzdy otestujte funkci prostfedku. Po uvolnéni se vicko musi
ihned vratit do oteviené polohy.

Prostiedek se nesmi pouzivat, jestlize narazi pfimo na krk, pokud neni
piitomna ochranna vrstva, jako je hydrokoloidni nebo jina naplast, protoze
muize zpusobit poskozeni kize.

Nepouzivejte nekompatibilni nebo neoriginalni prostiedky, protoZze by mohlo
dojit ke zranéni osob nebo poskozeni prostiedku. Prostiedek nerozebirejte
ani neupravujte.
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< Pfi pouziti tohoto prostiedku nepodavejte Iéky pomoci nebulizéru, protoze
1éky se mohou v prostiedku hromadit.

« Pouzivate-li tento prostiedek, nepouzivejte zvlhéovace nebo ohtaty zvlhéeny
kyslik podavany ptes masku aplikovanou na tracheostomii. Prostiedek mtize
pfilis zvlhnout. Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte vyhradné neohfaty
zvlhéeny kyslik.

6. Navod k pouziti

Pripojeni

Podrzte prostiedek a lehce stisknéte, dokud se prostiedek nepfipoji k upeviiovacimu
prostiedku. Viz obr. 1-2.

Je-li potieba mluvit
Stisknutim vi¢ka umoznite mluveni. Viz obr. 3.

Odstranéni
Uchopte prostfedek a tahnéte do stran, dokud se neodpoji. Viz obr. 4.

7. Zivotnost a likvidace prostiredku

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte v souladu
s pravidly 1ékaiské praxe a vnitrostatnimi pozadavky tykajicimi se biologického
nebezpeci.

* HME jsou prostiedky na jedno pouziti, které jsou ur€eny k plicni rehabilitaci
ve dne i v noci a maji byt vyménovany v souladu s kazdodennimi ¢innostmi.

* Pocet a typ HME potiebnych béhem 24 hodin se bude lisit v zavislosti na
vzniklych situacich a etnosti bezdééného kasle.

* Obvykle se pouzivéa jeden HME b&éhem noci a piiblizné¢ dva HME béhem dne.
HME muize byt nutné vyménovat Castéji, pokud je ucpany v disledku sekretu
hlenu nebo jiného znecisténi. HME nejsou ur¢eny k opakovanému pouZiti
a nelze je oplachovat ve vodé nebo jiném roztoku — tim se vyplavi specialni
sul, ktera je pro uc¢innost HME nezbytna.

8. Kompatibilni produkty
Provox Micron HME je kompatibilni s upeviiovacimi prostiedky a piislusenstvim
Provox. Viz tabulka 1.

9. Hlaseni
Upozoriujeme, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti s prostiedkem,
musi byt nahlagena vyrobci a organu zemé, ve které sidli uzivatel a/nebo pacient.
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1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Micron HME egy hé- és nedvességeseréld (Heat and Moisture Exchanger,
HME) és levegdsziird eszkoz a tracheostoman at 1élegzd betegek részére.
Provox Micron HME sziirébetét részben potolja az elveszett 1égzési ellenallast.
Hangprotézissel vagy miitéti iton létrehozott, beszédre szolgalo fisztulaval é16
betegeknél tamogathatja a hangképzést is. A Provox Micron HME sziirGbetét
a Provox HME System részét képezd sziirébetét tartokkal egyiitt kell hasznalni.

2. ELLENJAVALLATOK

Az eszkozt kizarolag a Hasznalati utasitas szerint szabad hasznalni. Az eszkoz 6nalld
csatlakoztatasahoz, eltavolitasahoz vagy hasznalatahoz sziikséges fizikai, kognitiv
vagy mentalis képességekkel nem rendelkezd betegeknek tilos egyediil hasznalniuk
az eszkozt, ezt csak orvos vagy képzett gondozo szigort feliigyelete mellett tehetik.
Az eszkozt nem hasznalhatjak alacsony légzési térfogatu betegek, mivel a hozzaadott
holttér CO2 (szén-dioxid-) visszatartast okozhat. Lasd: 3.1. fejezet, Miiszaki adatok.

3. Az eszkoz leirasa

AProvox Micron HME elektrosztatikus sziirdvel kombinalt ho- és nedvességeseréld
eszkoz. A HME sot (kalcium-kloridot) tartalmazé hab. A HME visszatartja
a kilélegzett levegdben 1év6 hot és nedvességet. Belégzéskor a HME-ben
visszatartott hé és nedvesség visszajut a tiidobe. A HME alkalmazasa segitheti
a tiidé mitkodésének javulasat, és csokkentheti példaul a kohogés és a nyakképzodés
problémajat. Az uj felhasznalok kezdetben enyhe kényelmetlenséget tapasztalhatnak
amegndvekedett 1égzési ellenallas miatt. A hasznalat els6 hete soran ugy tiinhet,
hogy a nyakképzédés fokozottabb. Ez normalis, és azt jelenti, hogy a nyak
higabb lett, és konnyebb felkohdgni. A HME hasznalatanak elsé hetei utan ennek
stabilizalodnia kell, a kohogés és a nyakképzodés altalaban csokken.

A Provox Micron HME teteje lenyomhat6 a stoma elzarasdhoz, hogy a beteg
beszélni tudjon a hangprotézissel. A nyomas felengedésekor a tetd automatikusan
felemelkedik, ¢és a légut megnyilik.

A Provox Micron HME sziir6betét kovetkezetes, napi hasznalata segit a belélegzett
és kilélegzett levegd szlirésében. Az eszkoz belégzéskor megakadalyozza
a levegdében 1évo kisméretii részecskek, példaul baktériumok, virusok, por és
pollen bejutasat az eszkozon keresztiil a tiidd6be (1asd a miiszaki adatokat alabb),
emellett kilégzés soran védi a kozelben allokat is.

Megjegyzés: A Provox Micron nem szolgal személyi véddeszkozként a legzés-
védelmet megkdveteld munka esetén sem.
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Informacié

A termékeket a dobozban kell tarolni, amig hasznalatra ki nem veszik, mivel a
doboz védi a termékeket, és a dobozon 1év6 cimke fontos informaciokat tartalmaz,
példaul a sarzs kodot, a felhasznalhatosag datumat és egy egyedi vonalkodot.

3.1 Miiszaki adatok

Nyomasesés 1 6 utan: 30 I/percnél 0,7 hPa
(Az 1SO 9360 szabvény szerint) 60 |/percnél 1,9 hPa
90 I/percnél 3,5 hPa
Nyomésesés 24 6 utan: 30 I/percnél 0,7 hPa
(Az 150 9360 szabvany szerint) 60 |/percnél 1,8 hPa
90 I/percnél 3,5 hPa
Nedvességhozam: 22 mal
(Az 1SO 9360 szabvény szerint) mg
Nedvességveszteség VT=1000 ml-en: 22 mal
(Az 1SO 9360 szabvany szerint) mg
Baktériumsziiré hatékonysaga: 5
(Az ASTM F2101 szabvany szerint) 299%
Virussztiré hatékonysaga: o
(Az MIL-M-36954C és az ASTM F2101 szabvany szerint) =99%
A HME belsé térfogata (holttér)
14,9 ml

(Az 1SO 9360 szabvany szerint)

4.VIGYAZAT!

* Ne fejtsen ki tulzott fizikai nyomast az eszkozre. Az eszkoz nem szandékos
vagy véletlen lezarasa vagy Gsszenyomasa akadalyozhatja a 1égzést. Ha
nyomast fejtenek ki az eszkoz fedelére, a légut elzarodik. Tajékoztassa
beteget, a gondozokat és masokat is errdl a tulajdonsagrol, hogy megértsék
a lezaro funkciot. A laryngectomizalt, hangprotézissel ¢16 betegek szamara
a léght lezarasa a hangképzés lehetdvé tétele érdekében jol ismert funkcid
de ismeretlen lehet azon betegek szamara, akik nem hangprotézissel élnek.

5. OVINTEZKEDESEK

o Azeszkoz megfeleld védelmet nyijt kovetkezetesen normalis hasznalat esetén,
ha nincs levegészivargas. Mivel azonban példaul a virusok és a baktériumok
mas utakon is bejuthatnak a szervezetbe, nem garantalhato teljes védelem.

¢ Az eszk6z nem hasznalhato 24 6ranal hosszabb ideig, nem hasznalhato Gjra, és
nem szabad azt vizzel vagy mas oldattal ledbliteni. Ez Iényegesen csokkenti az
eszkoz mitkodoképességét, s a baktériumok megtelepedése miatt megnoveli
a fert6zések kockazatat.

* Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az eszk6z mitkodését. A fedél elengedés
utdn automatikusan visszatér a nyitott pozicioba.
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*  Azeszkozt nem szabad hasznélni, ha kozvetleniil a nyakat akadalyozza, kivéve,
ha ott védoréteg, példaul hidrokolloid ragasztoanyag vagy kétszer van, mivel
ez borkarosodast okozhat.

* Ne hasznaljon nem kompatibilis vagy nem eredeti eszkozoket, mert azok
személyi sériiléshez vagy az eszkoz karosodasahoz vezethetnek. Ne szerelje
szét és ne modositsa az eszkozt.

* Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszkdzon keresztiil, mert az
eszkoz kisziirheti a gyogyszert.

» Ne hasznaljon levegdnedvesit6t vagy melegitett, nedvesitett oxigént maszkon
at a tracheostomanal az eszkoz hasznélata kozben. Az eszkoz tilnedvesedhet.
Ha oxigénterapia sziikséges, csak nem melegitett, parasitott oxigént hasznaljon.

6. Hasznalati utmutato

Csatlakoztatas
Fogja meg az eszkozt €s enyhén nyomja ra, amig az nem csatlakozik a felerdsitd
eszk6zhoz. Lasd: 1-2. abra.

Beszéd
Nyomja meg a fedelet a beszéd lehet6vé tételéhez. Lasd: 3. abra.

Eltavolitas
Fogja meg az eszkozt, és huzza el oldalra, amig az le nem valik. Lasd: 4. abra.

7. Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

Hasznalt orvosi eszkzok hulladékba helyezésénél mindig kdvesse a bioldgiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozé orvosi gyakorlatot és az allami
el6irasokat.

* A HME-k olyan egyszer hasznalatos eszk6zok, amelyek éjjel-nappali
tiid6rehabilitacio biztositasara késziiltek, és amelyeket a napi tevékenységgel
Osszhangban kell cserélni.

* A24 6ras idészakban sziikséges HME-k szama és tipusa az el6fordulo helyzetek
¢és az 6nkéntelen kohogés gyakorisaga fiiggvényében valtozik.

+  Altaldban egy HME sziikséges az éjszaka folyaman, és koriilbeliil két HME
a nap folyaman. El6fordulhat, hogy a HME-t gyakrabban kell cserélni, ha
nyalkas valadék vagy mas szennyezddés miatt eltomédott. A HME-k nem
hasznalhatok Gjra és nem oblitheték le vizben vagy mas oldatban, mert ez
kimossa a HME hatékonysagahoz nélkiilozhetetlen specidlis sot.

8. Kompatibilis termékek

A Provox Micron HME kompatibilis a Provox kiegészitokkel és tartozékokkal.
Lasd: 1. tablazat.

9. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érint6 barmilyen stlyos balesetet jelenteni kell
a gyartonak ¢és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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1. Ucel pouzitia

Provox Micron HME je vymennik tepla a vihkosti (Heat and Moisture Exchanger,
HME) a pomdcka na filtraciu vzduchu pre pacientov po laryngektomii. Pomdcka
Provox Micron HME ¢iasto¢ne obnovuje stratu odporu pri dychani. U pacientov
s hlasovou protézou alebo chirurgickou recovou fistulou moze tiez umoznovat’
hlasovy prejav. Pomdcka Provox Micron HME je uréend na pouzitie s upeviiovacimi
zariadeniami v systéme Provox HME System.

2. KONTRAINDIKACIE

Pomdcku pouzivajte iba v sulade s navodom na pouzitie. Pacienti, ktori nemaja
fyzické, kognitivne alebo mentalne schopnosti potrebné na to, aby dokazali sami
pomdcku pripevnit’, odstranit’ alebo obsluhovat, by nemali pomdcku pouzivat
samostatne a mézu ju pouzivat’ iba pod dostatoénym dohl'adom lekara alebo
vyskoleného osetrovatel'a. Poméocku by nemali pouzivat’ pacienti s nizkym
dychovym objemom, pretoze pridany mitvy objem moZze spdsobit’ zadrziavanie
CO2 (oxid uhli¢ity). Pozrite si ¢ast’ 3.1 Technické udaje.

3. Popis pomocky

Provox Micron HME je vymennik tepla a vihkosti kombinovany s elektrostatickym
filtrom. Vymennik tepla a vlhkosti tvori pena obsahujtca sol’ (chlorid vapenaty).
Vymennik tepla a vlhkosti zachytava teplo a vlhkost' z vydychovaného vzduchu.
Pri vdychovani sa teplo a vlhkost’ zachytené vo vymenniku tepla a vlhkosti
vracaju naspat’ do pl'ic. Pouzivanie vymennika tepla a vlhkosti méze pomoct’
zlepsit’ funkciu plic a zniZit’ problémy, napriklad s kasI'om a tvorbou hlienu. Novi
pouzivatelia mozu mat’ spociatku mierne neprijemné pocity stivisiace so zvysenym
dychacim odporom. Pocas prvych tyzdiov pouzivania sa moze zdat’, ze sa zvySuje
tvorba hlienu. To je normalne a znamena to, Ze hlien sa stava redsim a l'ahsie
sa vykasliava. Po niekol’kych tyzdiioch pouzivania vymennika tepla a vlhkosti
by sa to malo stabilizovat’ a zvycajne dojde k znizeniu kasl'a a tvorby hlienu.

Veko vymennika tepla a vihkosti Provox Micron HME je mozné zatlacit’ nadol, ¢im
sa uzavrie stomia, aby bolo mozné hovorit’ pomocou hlasovej protézy. Po uvol'neni
tlaku sa veko automaticky vrati nahor a otvori sa priechod cez dychacie cesty.

Pomocka Provox Micron HME poméha filtrovat’ vdychovany a vydychovany
vzduch pri trvalom beznom pouzivani. Malé ¢astice prenasané vzduchom, napr.
baktérie, virusy, prach , a pel’, sa tak pri vdychovani nedostanti cez tiito poméocku
do pl'uc (pozrite si technické udaje uvedené nizsie), pricom pocas vydychovania
zaroven chrani ostatnych v okoli.

Poznamka: Pomdcka Provox Micron nie je urend na pouzitie ako osobné
ochranné vybavenie pri pracach vyzadujucich ochranny respirator.
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Informacie

Produkty sa maju skladovat’ v Skatuli a vybrat’ az pred pouzitim, pretoze
Skatula produkty chrani a §titok na $katuli obsahuje dolezité informacie ako
kod sarze, datum najneskorsej spotreby a jedine¢ny Ciarovy kod.

3.1 Technické udaje

Pokles tlaku po 1 h pri: 30 1/min 0,7 hPa
(podla normy ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa

90 I/min 3,5 hPa
Pokles tlaku po 24 h pri: 30 I/min 0,7 hPa
(podla normy 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5 hPa

Vystup vlhkosti:

(podla normy 1SO 9360)

Strata vlhkosti pri VT =1 000 ml:
(podla normy 1SO 9360)
Ucinnost bakterialnej filtracie
(Bacterial Filtration Efficiency, BFE): >99%
(podla normy ASTM F2101)

Ucinnost virusovej filtracie (Virus Filtration Efficiency, VFE):
(podla noriem MIL-M-36954C a ASTM F2101)

Vnutorny objem HME (mftvy objem)

(podla normy ISO 9360)

22 mg/I

22mg/l

299 %

149 ml

4.VYSTRAHA

* Nevyvijajte neimyselny fyzicky tlak na pomécku. Netimyselné alebo nahodné
zatvorenie alebo stlacenie pomocky moze branit’ dychaniu. Zatlac¢enim na
veko pomdcky sa uzavrie priechod cez dychacie cesty. Informujte pacienta,
opatrovatel'ov a ostatnych o tejto funkcii, aby ste sa uistili, Ze rozumejt
uzatvaracej funkcii. Uzavretie dychacich ciest s ciel'om umoznit’ rozpravanie
je pre pacientov po laryngektomii s hlasovou protézou dobre znamou funkciou
ale pacienti bez hlasovej protézy ju nemusia poznat’.

5. PREVENTIVNE OPATRENIA

» Pomdcka poskytuje riadnu ochranu pri trvalom beznom pouZivani ak v nej
nedochadza k tniku vzduchu. Ked'ze vsak existuju iné cesty prenosu napr.
virusov a baktérii do l'udského tela, celkovii ochranu nemozno nikdy zarucit’.

» Pomocka sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 24 hodin, neda sa opakovane pouzit’
a nesmie sa oplachovat’ vo vode ani v inych roztokoch. Tym sa podstatne znizi
funkcia pomdcky a moze sa zvysit riziko infekeii v dosledku bakterialnej kolonizacie.

* Pred pouzitim pomdcky vzdy odskusajte jej fungovanie. Viecko by sa po
uvolneni malo okamzite vratit’ do otvorenej polohy.

* Pomocku nepouzivajte, ak prekdza priamo na krku, pokial’ nie je pritomna
ochranna vrstva, ako je hydrokoloidné lepidlo alebo obviz, pretoze to moze
sposobit’ poskodenie koze.
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« Nepouzivajte nekompatibilné ani neoriginalne pomdcky, pretoze to moze
spdsobit’ zranenie 0sob alebo poskodenie pomocky. Pomdcku nerozoberajte
ani neupravujte.

* Cez pomdcku nepodavajte medicinsku liebu pomocou nebulizatora, pretoze
liek sa m6ze v pomocke zachytit’.

« Pocas pouzivania tejto pomdcky nepouzivajte zvlhéovace alebo ohrievany
zvlhéeny kyslik cez masku prostrednictvom tracheostomy. Pomocka sa
prili§ zvlh¢i. Ak je potrebna kyslikova terapia, pouzivajte iba nezohrievany
zvlhéeny kyslik.

6. Navod na pouzitie

Pripevnenie

Drzte pomocku a jemne zatlacte, kym sa pomocka nepripoji k pridavnému
zariadeniu. Pozrite si obr. 1-2.

Ak chcete hovorit

Stlacenim viecka umoznite rozpravanie. Pozrite si obr. 3.

Odstranenie
Uchopte pomécku a potiahnite ju nabok, aby sa pomécka odpojila. Pozrite si obr. 4.

7. Zivotnost a likvidacia pomécky
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutro$tatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

* HME st pomdcky na jedno pouzitie, ktoré su navrhnuté tak, aby poskytovali
placnu rehabilitaciu cez deni aj v noci, a maji sa vymienat’ v stilade
s kazdodennymi ¢innost’'ami.

» Pocet a typ pomdécok HME potrebnych pocas 24-hodinového obdobia sa bude
1isit’ v zavislosti od situdcii a frekvencie mimovolného kasla.

« Zvyc¢ajne sa pouziva jeden HME pocas noci a priblizne dva HME pocas dha. HME
moze byt potrebné vymienat Castejsie, ak sa upchavaju v dosledku hlienovych
sekrétov alebo iné¢ho znecistenia. HME nie st urené na opakované pouzitie
anemozno ich oplachovat’ vodou ani ziadnym inym roztokom — vyplavila by
sa tak Specidlna sol’, ktora je nevyhnutna pre uc¢innost HME.

8. Kompatibilné produkty

Provox Micron HME je kompatibilny s nastavcami a prisluSenstvom Provox.
Pozrite si tabul’ku 1.

9. Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v stvislosti s touto
pomdckou, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouZivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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1. Predvidena uporaba

Provox Micron HME je izmenjevalnik toplote in vlage (Heat and Moisture
Exchanger, HME) ter pripomocek za filtriranje zraka, ki se uporablja pri bolnikih,
ki dihajo skozi traheostomo. Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Micron HME
delno obnovi izgubljeno dihalno odpornost. Bolnikom z govorno protezo ali
kirur§ko govorno fistulo pa lahko olajsa tudi proizvajanje zvokov. [zmenjevalnik
toplote in vlage Provox Micron HME je namenjen uporabi skupaj s pripomocki za
namestitev v sklopu sistema izmenjevalnika toplote in vlage Provox HME System.

2. KONTRAINDIKACLE

Pripomocek se lahko uporablja izklju¢no skladno z navodili za uporabo. Bolniki,
ki nimajo fizi¢nih, kognitivnih ali dusevnih sposobnosti, potrebnih za samostojno
pritrditev, odstranitev ali uporabo pripomocka, ga ne smejo uporabljati samostojno
in ga smejo uporabljati zgolj pod zadostnim nadzorom zdravnika ali usposobljenega
negovalca. Pripomocka ne smejo uporabljati bolniki z nizkim dihalnim volumnom,
saj dodani prazni prostor lahko povzro¢i zadrzevanje CO2 (ogljikovega dioksida).
Oglejte si poglavje 3.1 Tehni¢ni podatki.

3. Opis pripomocka

Pripomocek Provox Micron HME je izmenjevalnik toplote in vlage z elektrostati¢nim
filtrom. Izmenjevalnik toplote in vlage je pena, ki vsebuje sol (kalcijev klorid).
Izmenjevalnik toplote in vlage zadrzZi toploto ter vlago izdihanega zraka. Pri vdihu se
toplota in vlaga, ki ju zadrzi izmenjevalnik toplote in vlage, vrne v plju¢a. Uporaba
izmenjevalnika toplote in vlage lahko pripomore k izbolj$anju delovanja plju¢
in zmanjSanju tezav, npr. zaradi kaslja in nastajanja sluzi. Novi uporabniki lahko
na zacetku obcutijo rahlo nelagodje, povezano s pove¢ano dihalno odpornostjo.
Med prvimi tedni uporabe se lahko zdi, kot da se je nastajanje sluzi povecalo.
To je normalno in pomeni, da sluz postaja tanjsa in jo je zato lazje izkasljati. Po
nekaj tednih uporabe izmenjevalnika toplote in vlage se stanje stabilizira ter se
nastajanje sluzi navadno zmanjsa.

Pokrov izmenjevalnika toplote in vlage Provox Micron HME lahko pritisnete
navzdol, da prekrijete stomo in lahko govorno protezo uporabljate za govor.
Ko pritisk popustite, se pokrov samodejno dvigne in dihalna pot se odpre.

Redna in standardna uporaba izmenjevalnika toplote in vlage Provox Micron
HME pomaga pri filtriranju vdihanega ter izdihanega zraka. To preprecuje vdor
majhnih delcev v zraku, npr. bakterij, virusov, prahu ali cvetnega prahu, skozi
pripomocek v pljuca ob vdihu (oglejte si spodnje tehni¢ne podatke), hkrati pa ob
izdihu §¢iti druge osebe v blizini.

Opomba: Pripomocek Provox Micron HME ni namenjen uporabi kot osebna
varovalna oprema med delom, pri katerem je potrebna zas¢ita dihal.
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Informacije

Izdelke je treba do uporabe shranjevati v $katli, saj $katla varuje izdelke,
etiketa na Skatli pa vklju¢uje pomembne informacije, kot so Stevilka serije, rok
uporabnosti in enoli¢na ¢rtna koda.

3.1 Tehnicni podatki

4,

5.
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Padec tlaka po 1 h pri: 30 1/min 0,7 hPa

(skladno s standardom 1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 |/min 3,5 hPa

Padec tlaka po 24 h pri: 30 I/min 0,7 hPa

(skladno s standardom 1SO 9360) 60 |/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Izhodna vlaznost: 22 mal

(skladno s standardom ISO 9360) mg

Padec vlaznosti pri VT = 1000 ml: 22 ma/l

(skladno s standardom 1SO 9360) mg

Ucinkovitost bakterijske filtracije (BFE): N

(skladno z ASTM F2101) 299%

Ucinkovitost virusne filtracije (VFE): N

(skladno z MIL-M-36954C in ASTM F2101) 299%

Notranja prostornina HME (mrtvi prostor)
14,9 ml

(skladno s standardom 1SO 9360)

OPOZORILO

Na pripomocek ne izvajajte nenamernega fizi¢nega pritiska. Nenamerno ali
nakljuéno zapiranje ali stiskanje pripomocka lahko ovira dihanje. Ob pritisku
na pokrov pripomocka se dihalna pot zapre. Bolnika, skrbnike in druge osebe
je treba obvestiti o tem, da bodo seznanjeni s tem zapiranjem. Bolniki, pri
katerih je bila opravljena laringektomija in ki uporabljajo govorno protezo,
dobro poznajo tovrstno zapiranje dihalnih poti, ki omogoci govor, je pa to
nekaj povsem novega za bolnike brez govorne proteze.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pripomo¢ek HME ob redni pravilni uporabi, ¢e ni uhajanja zraka, zagotavlja
dobro zas¢ito. Vendar pa ni nikoli mogoce zagotoviti popolne zaséite, saj
obstajajo druge poti, po katerih lahko npr. virusi ali bakterije pridejo v telo.
Pripomocek se ne sme uporabljati dlje kot 24 ur, ni primeren za veckratno uporabo
in se ne sme spirati v vodi ali drugih raztopinah. To bistveno zmanj$a delovanje
pripomocka in lahko poveca tveganje za okuzbe zaradi kolonizacije bakterij.
Pred uporabo vedno preverite delovanje pripomocka. Pokrov je treba po
sprostitvi takoj vrniti v odprt poloZaj.

Pripomocka ne smete uporabljati, ¢e je neposredno na vratu, razen ¢e je na njem
za§¢itna plast, kot je hidrokoloidno lepilo ali obloga, saj lahko poskoduje kozo.



* Ne uporabljajte nezdruzljivih ali neoriginalnih pripomockov, saj lahko
povzrocijo telesne poskodbe ali poskodujejo pripomocek. Pripomocka ne
razstavljajte in ne spreminjajte.

+ Zdravljenje s pomocjo nebulatorja ne sme potekati prek pripomocka, saj se
lahko zdravilo nabira v pripomocku.

* Med uporabo pripomocka ne uporabljajte vlazilcev ali segretega navlazenega
kisika prek maske skozi traheostomo, saj bo ta preve¢ moker. Ce je terapija
s kisikom nujno potrebna, uporabljajte samo nesegret navlazeni kisik.

6. Navodila za uporabo

Pritrditev

Drzite pripomocek in ga rahlo pritiskajte, dokler se ne poveze s pritrdilnim
pripomockom. Oglejte si sliko 1-2.

Govor

Pritisnite pokrov, da omogocite govorjenje. Oglejte si sliko 3.

Odstranitev

Drzite pripomocek in ga vlecite stran, dokler se ne sprosti. Oglejte si sliko 4.

7. Zivljenjska doba pripomocka in odstranjevanje

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vselej upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

*  HME so pripomocki za enkratno uporabo, ki so namenjeni plju¢ni rehabilitaciji
podnevi in pono¢i ter jih je treba zamenjati skladno z dnevnimi dejavnostmi.

+ Stevilo in vrsta HME, potrebnih v 24 urah, se razlikujeta glede na stanje in
pogostost nehotenega kaslja.

+ Pono¢i se obi¢ajno uporabi en HME, ¢ez dan pa priblizno dva HME. Ce se
HME zamasi zaradi izlockov sluzi ali druge kontaminacije, ga bo morda treba
zamenjati pogosteje. Pripomoc¢ki HME niso za veckratno uporabo in jih ni
mogoce spirati v vodi ali kateri koli drugi raztopini — s tem se spere posebna
sol, ki je bistvena za njihovo u¢inkovitost.

8. Zdruzljivi izdelki

Provox Micron HME je zdruzljiv s prikljucki in dodatki Provox. Oglejte si sliko
preglednico 1.

9. Porocanje

Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, ki se je zgodila zaradi pripomocka,

porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva uporabnik
in/ali bolnik.
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1. Przeznaczenie

Provox Micron HME jest wymiennikiem ciepta i wilgoci (Heat and Moisture
Exchanger, HME) oraz urzadzeniem do filtracji powietrza dla pacjentow
oddychajacych przez tracheostomg. Urzadzenie Provox Micron HME czgsciowo
przywraca utracony opor oddechowy. Moze takze utatwia¢ mowienie u pacjentow
z proteza glosowa lub chirurgicznie wytworzona przetoka gltosowa. Urzadzenie
Provox Micron HME jest przeznaczone do stosowania z urzadzeniami mocujacymi
w ramach systemu Provox HME System.

2. PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wylacznie zgodnie z instrukcja uzycia. Pacjenci,
ktorzy nie posiadaja zdolnosci fizycznych, poznawczych lub umystowych wymaganych
do samodzielnego zakladania, zdejmowania lub obstugi urzadzenia, nie powinni
uzywac tego urzadzenia samodzielnie i powinni uzywac go tylko pod wystarczajacym
nadzorem lekarza lub przeszkolonego opickuna. Urzadzenia nie wolno stosowac u
pacjentow z niska objetoscia oddechowa, poniewaz dodatkowa martwa przestrzen moze
spowodowac zatrzymanie CO2 (dwutlenku wegla). Patrz czg$¢ 3.1 Dane techniczne.

3. Opis urzadzenia

Urzadzenie Provox Micron HME jest wymiennikiem ciepta i wilgoci potaczonym
z filtrem elektrostatycznym. HME stanowi pianka zawierajaca sol (chlorek wapnia).
HME zatrzymuje ciepto i wilgo¢ z wydychanego powietrza. Podczas wdechu
zatrzymane w HME cieplo i wilgo¢ sa zwracane do ptuc. Stosowanie urzadzenia
HME moze poprawi¢ funkcjonowanie ptuc i zmniejszy¢ problemy np. z kaszlem
i wytwarzaniem $luzu. Nowi uzytkownicy moga na poczatku odczuwacé lekki
dyskomfort zwigzany ze zwigkszonym oporem oddechowym. W pierwszych
tygodniach stosowania moze by¢ wrazenie zwigkszonego wytwarzania $luzu. Jest
to normalne i oznacza, ze §luz staje si¢ coraz rzadszy i fatwiejszy do odkaszlnigcia.
Po kilku tygodniach stosowania urzadzenia HME powinno sig to ustabilizowac,
a kaszel i wytwarzanie $luzu zwykle ulegaja zmniejszeniu.

Naci$nigcie wieczka urzadzenia Provox Micron HME umozliwia zamknigcie
stomy i mowg za pomoca protezy gtosowej. Po zwolnieniu nacisku wieczko
automatycznie unosi si¢ do gory i powoduje otwarcie drog oddechowych.

Poprzez state normalne uzytkowanie urzadzenie Provox Micron HME pomaga
filtrowa¢ wdychane i wydychane powietrze. Tym samym drobne czastki stale
przenoszone z powietrzem, np. bakterie, wirusy, kurz i pytki, nie przedostaja si¢
przez urzadzenie do ptuc po wdechu (patrz dane techniczne ponizej), jednoczesnie
chronigc pozostate osoby przebywajace w poblizu podczas wydechu.

Uwaga: Urzadzenie Provox Micron nie jest przeznaczone do uzytku jako $rodek
ochrony osobistej podczas pracy wymagajacej ochrony drog oddechowych.
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Informacje

Produkty nalezy przechowywaé¢ w pudetku do momentu ich wyjgcia celem
uzycia, poniewaz pudetko chroni produkty, a etykieta na pudetku zawiera wazne
informacje, takie jak kod partii, data waznosci i unikalny kod kreskowy.

3.1 Dane techniczne

Spadek cisnienia po 1 godzinie przy: 301/min 0,7 hPa

(zgodnie z norma I1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Spadek ci$nienia po 24 godzinach przy: 30 I/min 0,7 hPa

(zgodnie z norma I1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Wydajnos¢ nawilzania:

(zgodnie z norma I1SO 9360) 22mg/l

Utrata wilgoci przy objetoéci oddechowej = 1000 ml: 22 mg/!

(zgodnie z norma I1SO 9360)
Skutecznosc filtracji bakterii
(ang. Bacterial Filtration Efficiency, BFE): > 99%
(zgodnie z norma ASTM F2101)
Skutecznos¢ filtracji wirusow
(ang. Virus Filtration Efficiency, VFE): > 99%
(zgodnie z normami MIL-M-36954C i ASTM F2101)
Wewnetrzna objeto$¢ HME (martwa przestrzen)
(zgodnie z norma ISO 9360)

14,9 ml

4. OSTRZEZENIE

* Zachowac ostrozno$¢, aby nie wywiera¢ niezamierzonego nacisku na
urzadzenie. Niezamierzone lub przypadkowe zamknigcie albo $ci$nigcie
urzadzenia moze utrudni¢ oddychanie. Naci$nigcie wieczka urzadzenia Provox
Micron HME powoduje zamknigcie drog oddechowych. Nalezy poinformowac
o tej wlasciwosci pacjenta, opiekundw i inne osoby, aby dobrze zrozumieli
funkcj¢ zamykania. Zamykanie drég oddechowych w celu umozliwienia
emisji glosu jest funkcja dobrze znang pacjentom po laryngektomii majacych
proteze¢ glosowa, ale moze by¢ nieznane pacjentom bez protezy gtosowe;j.

5. SRODKI OSTROZNOSCI

» Urzadzenie Provox Micron HME zapewnia skuteczng ochrong¢ poprzez state
normalne uzytkowanie, dopoki nie dojdzie do przecicku powietrza. Poniewaz
jednak istnieja inne drogi, ktorymi np. wirusy i bakterie przedostaja si¢ do
organizmu ludzkiego, nigdy nie mozna zagwarantowac catkowitej ochrony.

» Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane dtuzej niz przez 24 godziny, nie jest
przeznaczone do ponownego uzytku i nie mozna go ptuka¢ w wodzie ani innych
roztworach. Spowoduje to znaczace ograniczenie funkcji urzadzenia i moze
zwigkszy¢ ryzyko zakazen spowodowanych przez kolonizacj¢ bakteryjna.
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* Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia. Po zwolnieniu
wieczko powinno natychmiast powraca¢ do pozycji wyjsciowe;j.

 Urzadzenia nie nalezy uzywac, jesli dotyka ono bezposrednio szyi, bez warstwy
ochronnej w postaci hydrokoloidowego plastra lub opatrunku, poniewaz moze
ono uszkodzi¢ skore.

» Nie nalezy stosowa¢ urzadzen niezgodnych ani nieoryginalnych, poniewaz
moze to spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia. Urzadzenia
nie nalezy rozmontowywac ani modyfikowac.

* Nie nalezy podawac lekow przez nebulizator przy uzyciu urzadzenia, poniewaz
moze doj$¢ do osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.

« Podczas stosowania urzadzenia nie nalezy uzywac nawilzaczy ani podawac
podgrzanego nawilzonego tlenu przez maske nad tracheostoma. Urzadzenie
stanie si¢ zbyt wilgotne. Jezeli konieczna jest terapia tlenem, nalezy stosowac
wylacznie niepodgrzany nawilzony tlen.

6. Instrukcja uzycia

Zakladanie

Przytrzymac urzadzenie i lekko nacisnaé, az urzadzenie potaczy si¢ z wyrobem
mocujacym. Patrz rys. 1-2.

Méwienie

Nacisna¢ pokrywe, aby umozliwi¢ mowienie. Patrz rys. 3.

Zdejmowanie

Przytrzymac¢ urzadzenie i ciaggna¢ w bok do momentu odtaczenia urzadzenia.
Patrz rys. 4.

7. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

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

* Urzadzenia HME sa produktami jednorazowego uzytku, przeznaczonymi do
rehabilitacji oddechowej w dzief i w nocy, ktore nalezy wymienia¢ odpowiednio
do aktywnosci dobowej.

* Liczba i typ urzagdzen HME potrzebnych w okresie 24 godzin sa zalezne od
roznych sytuacji zyciowych, w jakich pacjent znajdzie si¢ w tym okresie,
a takze od czestotliwosci mimowolnego kaszlu.

¢ Zazwyczaj jedno urzadzenie HME jest uzywane w nocy i okoto dwoch urzadzen
HME w ciagu dnia. W przypadku zatkania urzadzenia HME §luzem lub innymi
zanieczyszczeniami konieczna moze by¢ czgstsza wymiana. Urzadzenia HME
nie nadaja si¢ do ponownego uzytku i nie mozna ich pluka¢ w wodzie ani
w zadnym innym roztworze — w ten sposob wyplukuje si¢ specjalna sol, ktora
jest niezbedna dla skutecznego dziatania urzadzenia HME.
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8. Zgodne produkty
Urzadzenie Provox Micron HME jest zgodne z wyrobami mocujacymi i akcesoriami
Provox. Patrz tabela 1.

9. Zgtaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszlo w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Provox Micron HME este un schimbétor de caldura si umiditate (HME) si un dispozitiv
de filtrare a aerului pentru pacientii care respira printr-o traheostoma. Provox Micron
HME restabileste partial rezistenta respiratorie pierduta. In cazul pacientilor cu proteza
vocald sau cu fistula chirurgicala vocala poate facilita vorbirea. Provox Micron HME
este destinat utilizarii cu dispozitive de fixare in Provox HME System.

2. CONTRAINDICATII

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai conform instructiunilor de utilizare. Pacientii
fara abilitatea fizica, cognitiva sau mintald necesara pentru fixarea, scoaterea sau
utilizarea independenta a dispozitivului nu trebuie sa foloseasca dispozitivul
independent si trebuie s il utilizeze doar daca se asigurd o supraveghere suficienta de
catre un clinician sau un ingrijitor instruit. Dispozitivul nu trebuie utilizat de pacientii
care au un volum redus de aer respirat, deoarece spatiul mort creat (7 ml) poate
duce la retentie de CO2 (dioxid de carbon). Consultati sectiunea 3.1 Date tehnice.

3. Descrierea dispozitivului

Provox Micron HME este un schimbator de cdldura si umiditate cu filtru electrostatic.
Dispozitivul HME este fabricat din spuma care contine o sare (clorura de calciu).
Dispozitivul HME retine caldura si umiditatea aerului expirat. La inhalare, caldura
si umiditatea retinute in dispozitivul HME sunt redirectionate la plamani. Utilizarea
dispozitivului HME poate ajuta la imbunatatirea functiei pulmonare si reducerea
unor probleme precum, tusea si productia de mucus. La inceput utilizatorii noi pot
simti un usor disconfort din cauza rezistentei respiratorii crescute. in timpul primelor
saptamani de utilizare, este posibil ca productia de mucus sa creasca. Acest lucru
este normal si insemna ca@ mucusul devine mai subtire si este mai usor de eliminat
prin tuse. Dupa cateva saptamani de utilizare a dispozitivelor HME, ar trebui sa se
atingd o stabilitate in aceasta privinta, iar tusea si productia de mucus scad de obicei.

Capacul Provox Micron HME poate fi apasat pentru a astupa stoma in scopul vorbirii
cu o proteza vocala. Cand presiunea este eliberata, capacul se ridica automat, iar
orificiul pentru calea respiratorie se deschide.
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Provox Micron HME ajuta la filtrarea aerului inhalat si expirat prin utilizare
normald constantd. Prin urmare, trecerea particulelor mici din aer precum bacteriile,
virusurile, praful si polenul prin dispozitiv in plamani este impiedicata la inspirare
(consultati datele tehnice de mai jos), fiind protejate in acelasi timp si persoanele
din apropiere la expirare.

Observatie: dispozitivul Provox Micron nu este destinat utilizarii ca echipament
individual de protectie in timpul desfasurarii unor activitati care necesita echipament
de protectie respiratorie.

Informatii

Produsele sunt destinate sa fie depozitate in cutie pana cand sunt scoase pentru
utilizare, deoarece cutia protejeaza produsele, iar eticheta de pe cutie contine informatii
importante precum codul lotului, data limita de utilizare si un cod de bare unic.

3.1 Date tehnice

Cadere de presiune dupa 1 h la: 30 I/min. 0,7 hPa

(Conform standardului ISO 9360) 60 I/min. 1,9 hPa
90 I/min. 3,5hPa

Cadere de presiune dupa 24 h la: 30 I/min. 0,7 hPa

(Conform standardului ISO 9360) 60 I/min. 1,8 hPa
90 |/min. 3,5 hPa

Productie de umiditate: 22 mal

(Conform standardului ISO 9360) mg

Pierdere de umiditate la VT = 1000 ml: |

(Conform standardului 1SO 9360) 22mg/

Eficienta filtrarii bacteriene (BFE): 5

(Conform standardului ASTM F2101) 299%

Eficienta filtrarii virale (VFE): %

(Conform standardelor MIL-M-36954C si ASTM F2101) 299%

Volum intern HME (spatiu mort)

1 14,9 ml

(Conform standardului 1SO 9360)

4. AVERTISMENT

+ Nu exercitati presiune neintentionata asupra dispozitivului. inchiderea
neintentionatd sau accidentala sau comprimarea dispozitivului mai
obstructiona respiratia. Prin exercitarea de presiune asupra capacului
dispozitiv, orificiul pentru calea respiratorie se inchide. Informati pacientul,
ingrijitorii si alte persoane cu privire la acest aspect pentru a va asigura
inteleg caracteristica de inchidere. Inchiderea ciii respiratorii pentru a permite
vorbirea este o caracteristica bine cunoscutd de pacientii cu laringectomie
care au o proteza vocala poate fi necunoscuta de pacientii fara proteza vocala.
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5. PRECAUTII

» Dispozitivul oferd protectie eficienta prin utilizare normald constanta, cu
conditia sd nu existe scurgeri de aer. Cu toate acestea, deoarece exista alte cai
de patrundere a virusurilor, bacteriilor etc. in corpul uman, nu poate fi garantata
niciodaté o protectie deplina.

» Dispozitivul nu trebuie folosit mai mult de 24 de ore, nu este reutilizabil si nu
trebuie sa fie clatit in apd sau alte solutii. Aceasta ar reduce semnificativ functia
dispozitivului si poate spori riscul de infectii din cauza colonizarii bacteriilor.

+ Testati intotdeauna functionarea dispozitivului inainte de utilizare. Capacul
trebuie sa se redeschida imediat in pozitia deschisa dupa eliberare.

 Dispozitivul nu trebui folosit daca apasa direct pe gat, nu exceptia cazurilor
in care este prezent un strat de protectie, cum ar fi un adeziv hidrocoloidal sau
un pansament, deoarece poate cauza deteriorarea pielii.

* Nu utilizati dispozitive necompatibile sau neoriginale, deoarece pot provoca
vatamari corporale sau deteriorarea dispozitivului. Nu dezmembrati si nu
modificati dispozitivul.

» Nuaplicati tratamente medicamentoase cu nebulizator concomitent cu utilizarea
dispozitivului, deoarece medicamentele se pot depune in dispozitiv.

* Nuutilizati in timpul folosirii dispozitivului umidificatoare sau oxigen incalzit
si umidificat administrat printr-o masca aplicata pe traheostoma. Dispozitivul
va deveni prea umed. Daca terapia cu oxigen este obligatorie, utilizati doar
oxigen umidificat neincalzit.

6. Instructiuni de utilizare

Pentru atasare

Tineti dispozitivul si apdsati usor pana cand se conecteaza la dispozitivul de
fixare. Consultati Fig. 1-2.

Pentru vorbire

Apasati pe capac pentru a permite vorbirea. Consultati Fig. 3.

Pentru indepartare
Tineti dispozitivul si trageti-1 in lateral pana cand dispozitivul se deconecteaza.
Consultati Fig. 4.

7. Durata de viata si eliminarea dispozitivului

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

+ Dispozitivele HME sunt dispozitive de unica folosintd, concepute pentru
a asigura reabilitarea pulmonara atat ziua, cat si noaptea, si care trebuie inlocuite
in functie de activitatile zilnice.

* Numarul si tipul de dispozitive HME necesare intr-o perioada de 24 de ore
vor varia in functie de situatiile intalnite si de frecventa tusei involuntare.
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+ Inmod obisnuit, se utilizeaza un dispozitiv HME in timpul noptii si aproximativ
doua dispozitive HME in timpul zilei. Caseta HME poate necesita mai des
inlocuire daca este infundata din cauza secretiilor de mucus sau alte contaminari.
Casetele HME nu sunt reutilizabile si nu pot fi clatite in apa sau cu orice alta
solutie, deoarece acest lucru elimina sarea speciala esentiald pentru a asigura
eficienta casetelor HME.

8. Produse compatibile
Provox Micron HME este compatibil cu dispozitive de fixare si accesorii Provox.
Consultati Tabelul 1.

9. Raportarea
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

HRVATSKI

1.Namjena

Provox Micron HME je kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (Heat
and Moisture Exchanger, HME) te proizvod za filtraciju zraka za pacijente koji
disu kroz traheostomu. Provox Micron HME djelomi¢no vraca izgubljeni otpor
pri disanju. Pacijentima s govornom protezom ili kirur§kim zatvaranjem fistule
moze olaksati i sposobnost govora. Kazeta Provox Micron HME namijenjena
je za upotrebu s dodacima za pri¢vrs¢ivanje u sustavu Provox HME System.

2. KONTRAINDIKACIJE

Proizvod se smije upotrebljavati samo u skladu s uputama za upotrebu. Pacijenti
koji nisu fizicki, kognitivno ili mentalno sposobni samostalno pri¢vrstiti niti
ukloniti proizvod, kao niti upravljati njime, ne smiju proizvod upotrebljavati
samostalno, nego samo uz dovoljan nadzor klinickog djelatnika ili obucenog
njegovatelja. Proizvod ne smiju upotrebljavati pacijenti niskog respiracijskog
volumena jer dodatni prostor moze prouzrociti zadrzavanje CO2 (ugljikova
dioksida). Pogledajte odjeljak 3.1. Tehnicki podaci.

3. Opis proizvoda

Provox Micron HME kazeta je za odrzavanje vlaznosti i topline zraka s
elektrostatickim filtrom. HME je pjena koja sadrzi sol (kalcijev klorid). HME
zadrzava toplinu i vlaznost izdahnutog zraka. Prilikom udisanja zadrzana toplina
i vlaznost u HME-u vraca se u plu¢a. Upotrebom HME-a mozZe se poboljsati funkcija
pluca i smanjiti problemi s npr. kasljanjem i proizvodnjom sluzi. Novi korisnici
isprva mogu osjecati blagu neugodu povezanu s pove¢anim otporom pri disanju.
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Tijekom prvih tjedana upotrebe moze se ¢initi da se proizvodnja sluzi povecava.
To je normalno te znaci da se sluz razrjeduje i da se lakSe iskasljava. Nakon
nekoliko tjedana upotrebe HME-a to se stabilizira te se kasljanje i proizvodnja
sluzi obi¢no smanjuju.

Poklopac kazete Provox Micron HME moze se pritisnuti prema dolje da bi se
zacepila stoma radi govora pomocu govorne proteze. Kada se pritisak otpusti,
poklopac se automatski podize i di$ni se putovi otvaraju.

Provox Micron HME pomaze u filtriranju udahnutog i izdahnutog zraka tijekom
dosljedne uobicajene upotrebe. Tako se ogranicava prolazak malih lebdecih Cestica,
npr. bakterija, virusa, prasine i peluda kroz proizvod u pluca prilikom udisanja
(pogledajte odjeljak Tehni¢ki podaci u nastavku), pritom takoder Stiteci ostale
osobe u blizini prilikom izdisanja.

Napomena: Provox Micron nije namijenjen za upotrebu u svojstvu osobne
zaStitne opreme tijekom rada koji zahtijeva zastitu za disanje.

Informacije

Proizvodi se trebaju uvati u kutiji dok se ne izvade radi uporabe jer kutija §titi
proizvode, a naljepnica na kutiji sadrzava vazne informacije, kao §to su $ifra
serije, rok uporabe i jedinstveni crtiéni kod.

3.1. Tehnicki podaci

Pad tlaka nakon 1 h pri: 30 I/min 0,7 hPa

(sukladno normi ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Pad tlaka nakon 24 h pri: 30 1/min 0,7 hPa

(sukladno normi ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Proizvedena vlaga:

(sukladno normi ISO 9360) 2mg/l

Gubitak vlage pri VT = 1000 ml:

(sukladno normi ISO 9360) 22mg/I

Ucinkovitost filtracije bakterija (BFE):

. >99 %

(sukladno normi ASTM F2101)

Ucinkovitost filtracije virusa (VFE): 09 %

(sukladno normama MIL-M-36954C i ASTM F2101) = °

Unutrasnji volumen (mrtvi prostor) HME-a 149 ml

(sukladno normi ISO 9360)

4. UPOZORENJE

» Izbjegavajte nenamjeran fizicki pritisak na proizvod. Nenamjerno ili slu¢ajno
zatvaranje ili kompresija proizvoda moze otezati disanje. Pritiskanjem
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poklopca proizvoda di$ni se putovi zatvaraju. Informirajte pacijenta,
njegovatelje i druge osobe o toj znacajci da biste bili sigurni da razumiju
funkciju zatvaranja. Zatvaranje di$nih putova radi omogucivanja govora
znacajka je poznata pacijentima podvrgnutima laringektomiji s govornom
protezom, ali mozda nije poznata pacijentima bez govorne proteze.

5. MJERE OPREZA

* Proizvod pruza dobru zastitu tijekom dosljedne uobicajene upotrebe ako
nema propustanja zraka. No, s obzirom na to da postoje i drugi putovi kojima
mikroorganizmi poput virusa i bakterija ulaze u ljudsko tijelo, potpuna zastita
ne moze se zajamditi.

* Proizvod ne smijete upotrebljavati dulje od 24 sata, ponovno ga upotrebljavati
ni ispirati vodom ni bilo kojim drugim sredstvom. Time bi se znatno smanjila
funkcionalnost proizvoda te povecao rizik od infekcije zbog bakterijske
kolonizacije.

 Prije svake upotrebe provjerite ispravnost proizvoda. Poklopac bi se trebao
vratiti u otvoreni polozaj odmah nakon otpustanja.

* Proizvod se ne smije upotrebljavati ako izravno ometa podru¢je vrata, osim
ako nema zastitnog sloja poput hidrokoloidnog drzaca kazete ili zavoja, jer
to moze uzrokovati ostecenje koze.

* Nemojte upotrebljavati nekompatibilne proizvode ni proizvode koji nisu
originalni jer biste time mogli uzrokovati ozljede ili ote¢enja proizvoda.
Nemojte rastavljati proizvod ni raditi preinake na njemu.

» Ne primjenjujte lijeCenje pomocu nebulizatora sluze¢i se ovim proizvodom
jer se lijek moze taloziti u proizvodu.

* Nemojte upotrebljavati ovlazivace ili ugrijani ovlazeni kisik putem maske
preko traheostome dok upotrebljavate ovaj proizvod. Proizvod bi tada postao
previse vlazan. Ako je potrebna terapija kisikom, upotrebljavajte iskljucivo
nezagrijani ovlazeni kisik.

6. Upute za upotrebu

Za pricvricivanje

Drzite proizvod i lagano ga pritisnite tako da se poveze s dodatkom za pri¢vric¢ivanje.
Pogledajte slike 1 — 2.

Za govor
Pritisnite poklopac da biste omoguc¢ili govor. Pogledajte sliku 3.

Za uklanjanje
Drzite proizvod i povucite ga na stranu tako da se odvoji. Pogledajte sliku 4.

7.Vijek trajanja i odlaganje proizvoda u otpad
Prilikom odlaganja medicinskih proizvoda u otpad obavezno se pridrzavajte
medicinske prakse i nacionalnih propisa o odlaganju bioloski opasnog otpada.
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+ Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME) proizvodi su za jednokratnu
upotrebu namijenjeni pluénoj rehabilitaciji danju i nocu te se zamjenjuju ovisno
o svakodnevnim aktivnostima.

* Broj i vrsta kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME) potrebnih u
razdoblju od 24 sata ovisi o situaciji u kojoj se pacijent nalazi te o ucestalosti
nekontroliranog kaslja.

+ Obicno se tijekom no¢i upotrijebi jedna kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka (HME), a tijekom dana dvije. Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka (HME) moZe biti potrebno zamjenjivati ¢e$ce zbog izlucivanja sluzi
ili neke druge kontaminacije. Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
(HME) nisu namijenjene visekratnoj upotrebi i ne smiju se ispirati vodom ni
drugim sredstvima jer bi se tako isprala posebna sol klju¢na za ucinkovitost
kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME).

8. Kompatibilni proizvodi
Provox Micron HME kompatibilan je s dodacima za pri¢vr§¢ivanje i dodatnom
opremom Provox. Pogledajte tablicu 1.

9. Prijava ozbiljnih incidenata

Sve ozbiljne incidente povezane s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu
i nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

SRPSKI

1. Namena

Medicinsko sredstvo Provox Micron HME je izmenjivac toplote i vlage (Heat and
Moisture Exchanger, HME) i uredaj za filtriranje vazduha za pacijente koji disu
preko traheostome. Uredaj Provox Micron HME delimi¢no obnavlja izgubljeni
otpor pri disanju. Kod pacijenata sa govornom protezom ili hirur§kom fistulom
za govor moze olak3ati i sposobnost govora. Medicinsko sredstvo Provox Micron
HME je predviden za kori$¢enje sa uredajima za postavljanje na sistemu Provox
HME System.

2. KONTRAINDIKACIJE

Uredaj treba koristiti samo u skladu sa Uputstvu za upotrebu. Pacijenti koji ne
poseduju fizicke, kognitivne ili mentalne sposobnosti koje su potrebne da sami
pri¢vrste ili uklone uredaj ili rukuju njime, ne treba da koriste uredaj samostalno
imogu da ga koriste samo ako su pod odgovaraju¢im nadzorom klinickog radnika
ili obucenog negovatelja. Medicinsko sredstvo ne treba da koriste pacijenti sa
niskim tidalnim volumenom, po$to dodati mrtvi prostor moZe izazvati zadrzavanje
CO2 (ugljen-dioksida). Pogledajte odeljak 3.1 Tehnicki podaci.
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3. Opis medicinskog sredstva

Provox Micron HME predstavlja kombinaciju izmenjivaca toplote i vlage
i elektrostatickog filtera. HME je pena koja sadrzi so (kalcijum hlorid). HME
u izdahnutom vazduhu zadrZava toplotu i vlagu. Prilikom udisanja, toplota i vlaga
zadrzane u HME vracaju se u pluca. Korisé¢enje HME moze da poboljsa funkciju
pluca i da smanji neke probleme npr. sa kasljem i proizvodnjom sluzi. Novi korisnici
mogu osecati blagu nelagodnost na pocetku u vezi sa povecanim otporom pri
disanju. Tokom prvih nedelja koris¢enja moze se Ciniti da se proizvodnja sluzi
povecava. To je normalno i znaci da sluz postaje reda i laksa za iskasljavanje.
Nakon nekoliko nedelja koris¢enja HME, ovo bi trebalo da se stabilizuje, a kasalj
i proizvodnja sluzi se obi¢no smanje.

Poklopac medicinskog sredstva Provox Micron HME se moZe pritisnuti da bi
zacepio stomu kako bi bio mogu¢ govor pomocu govorne proteze. Kada se pritisak
popusti, poklopac se automatski vra¢a gore, a prolaz za disajne puteve se otvara.

Medicinsko sredstvo Provox Micron HME pomaze u filtriranju udahnutog
i izdahnutog vazduha tokom doslednog normalnog kori§¢enja. Na taj na¢in male
Cestice koje se prenose vazduhom, npr. bakterije, virusi, prasina i polen, ne mogu
da produ kroz medicinsko sredstvo u pluéa prilikom udisanja (vidite Tehnicke
podatke u nastavku), dok takode $titi osobe oko vas prilikom izdisanja.
Napomena: Uredaj Provox Micron nije predviden da se koristi kao li¢na zastitna
oprema tokom obavljanja posla koji zahteva zastitu disajnih organa.

Informacije

Predvideno je da se proizvodi ¢uvaju u kutiji dok se ne izvade za upotrebu,
jer ih kutija $titi, a nalepnica na kutiji sadrzi vazne informacije kao $to su Sifra
serije, rok upotrebe i jedinstveni bar-kod.

3.1 Tehnicki podaci

Pad pritiska nakon 1 h pri: 301/min 0,7 hPa

(U skladu sa ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa

Pad pritiska nakon 24 h pri: 30 1/min 0,7 hPa

(U skladu sa ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Izlazna vlaga:

(U skladu sa IS 9360) 22mg/|

Gubitak vlage pri VT=1000 ml:

(U skladu sa IS 9360) 22mg/|

Efikasnost filtriranja bakterija (BFE): 9%

(U skladu sa ASTM F2101) =99%

Efikasnost filtriranja virusa (VFE): 9%

(U skladu sa MIL-M-36954C i ASTM F2101) =99%
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HME interni volumen (mrtvi prostor)
(U skladu sa ISO 9360)

Com |

4.UPOZORENJE

» Nemojte vrsiti nenamerni fizicki pritisak na medicinsko sredstvo. Nenamerno ili
slucajno zatvaranje ili kompresijamedicinskog sredstvamogu da blokiraju disanje.
Pritiskanjem poklopca medicinskog sredstva prolaz za disajne puteve se
zatvara. Obavestite pacijenta, negovatelje i druge o ovoj funkciji da bi razumeli
funkciju zatvaranja. Funkcija zatvaranja disajnih puteva radi omogucavanja
govora dobro je poznata pacijentima sa govornom protezom kojima je uradena
laringektomija, ali moze biti nepoznata pacijentima bez govorne proteze.

5. MERE PREDOSTROZNOSTI

* Medicinsko sredstvo pruza dobru zastitu doslednom normalnom upotrebom
sve dok nema propustanja vazduha. Ali posto postoje i drugi putevi za ulazak
mikroorganizama u ljudsko telo, npr, virusa i bakterija, nije moguce garantovati
potpunu zastitu.

» Medicinsko sredstvo ne sme da se koristi duze od 24 ¢asa, nije predvideno
za viSekratnu upotrebu i ne sme da se ispira u vodi niti u bilo kom drugom
rastvoru. Time se znaCajno smanjuje funkcija medicinskog sredstva i moze
da se poveca rizik od infekcija usled bakterijske kolonizacije.

» Uvek testirajte rad medicinskog sredstva pre upotrebe. Nakon otpustanja
poklopac treba odmah da se vrati u otvoreni polozaj.

* Medicinsko sredstvo ne treba koristiti ako se oslanja direktno na vrat, osim
kada se koristi zastitni sloj, kao $to je hidrokoloidna lepljiva povrsina ili obloga,
jer moze do¢i do ostecenja koze.

» Nemojte koristiti nekompatibilna niti neoriginalna medicinska sredstva jer
to moze da dovede do telesne povrede ili oStecenja medicinskog sredstva.
Nemojte rasklapati niti modifikovati medicinsko sredstvo.

» Nemojte primenjivati medikamentozno lecenje pomocu nebulizatora preko
medicinskog sredstva, jer se lek moze nataloziti u medicinskom sredstvu.

» Nemojte koristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik putem maske preko
traheostome tokom upotrebe medicinskog sredstva. Medicinsko sredstvo ¢e
postati previse vlazno. Ako je neophodna terapija kiseonikom, koristite samo
nezagrejani ovlazeni kiseonik.

6. Uputstva za upotrebu

Postavljanje

Drzite medicinsko sredstvo i blago pritisnite dok se medicinsko sredstvo ne
poveze sa uredajem za postavljanje. Pogledajte sliku 1-2.

Govor

Pritisnite poklopac da biste omogudili pri¢anje. Pogledajte sliku 3.
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Uklanjanje
Drzite medicinsko sredstvo i vucite bo¢no sve dok se medicinsko sredstvo ne
odvoji. Pogledajte sliku 4.

7.Vek trajanja medicinskog sredstva i odlaganje
na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i nacionalne propise u pogledu bioloskih
opasnosti prilikom odlaganja upotrebljenog medicinskog sredstva.

* HME su medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu koja su dizajnirana
za pluénu rehabilitaciju tokom dana i no¢i i treba ih menjati u skladu sa
svakodnevnim aktivnostima.

¢ Broj i tip potrebnih HME medicinskih sredstava tokom perioda od 24 ¢asa
zavisi od zatedenih situacija i u¢estalosti nezeljenog kaslja.

*  Obicno se koristi jedan HME uredaj tokom no¢i i oko dva HME uredaja tokom
dana. Zamena HME uredaja moze da bude ¢e$ca ako se zacepi usled izlu¢ivanja
sluzi ili neke druge vrste kontaminacije. HME uredaji ne mogu ponovo da se
koriste i ne smeju da se ispiraju u vodi ili bilo kom drugom rastvoru — time ¢e
se sprati posebna so koja je neophodna za efikasnost HME uredaja.

8. Kompatibilni proizvodi
Medicinsko sredstvo Provox Micron HME je kompatibilno sa Provox uredajima
za postavljanje i dodatnim priborom. Pogledajte tabelu 1.

9. Prijava incidenata
Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim sredstvom
prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.

EAAHNIKA

1. MpofAemopevn xprion

To Provox Micron HME givat pia cuokevn evarlhayig Oeppdtnrag kot vypaciog
(Heat and Moisture Exchanger, HME) kot d110nomg aépa yio ac0eveig ot omoiot
avomvéoLy péce tpayetootoptiog. To Provox Micron HME omokafiotd ev pépet tig
ATMOAELES AVOTVEVOTIKNG avTioTaons. Mmopei, emiong, va Sievkorivel ™ edvnon
G6T0VG 060EVEIG TOV PEPOVY POVNTIKY TPOOEGT 1| YEPOVPYIKA SLAHOPPOUEVO
oupiyylo opkiog. To Provox Micron HME mtpoopileton yi yprion He Tig GLGKEVEG
TPOGapTNoNG Tov cuetratog Provox HME System.

2. ANTENAEIZEIX

H cvokevn o mpémet va ypnoiponoteitat Lovo GOLPMVL UE TIG 01 YiES XPHoNG.
Ot acBeveig Tov dgv S1aOETOVV TN PLGIKTY, TVEVLATIKT 1) VONTIKT] IKAVOTNTA TOV
AMOLTEITOL DOTE VO TPOYUATOTOWGOLY Ot {3101 TNV Tomobétnon, agaipeon Kot
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AELTOVPYICL TG GLGKEVNG, OEV TTPETEL VOL YPTGLLOTOLOVY LOVOL TOVG TH GUGKELT] KO
OoL TpEMEL VoL T PNGILOTOLOVV LOVO VIO EMAPKT| ETIPAEYN 10TPOD 1) EKTAIEVUEVOD
QPOVTIOTY. Agv EMTPENETOL 1] YPTION TOL TPOiIOVTOG 0md acbeveig pe younhod
avamveEOUEVO OYKO, KAOMG 0 TPOGHETOC VEKPOG YMDPOG UTOPEL VoL TPOKAAEGEL
katakpdamon CO; (Soéewiov Tov avOpoaxa). Agite Evomta 3.1 Tegvikda dedopévo.

3. Meprypa@rn TG GUGKEUNG

To Provox Micron HME eivat évag evaiddktng Oeppotntag Kot vypaciog,
gEomMopévos pe nhextpootatikod idtpo. To HME eivar appddeg vAkd mov
mepLExet ahog (Aoprovyo acBéotio). To HME cuykpatei tn Oeppotnra kot tnv
vypacio Tov eknvedpevov aépa. Katd ty ewonvon, n Oeppotnta kot n vypacio
mov £yetl ouykpatioet to HME emotpépovtar otovg nvedpoves. H xpnon tov
HME pnopei va fondnoet ot Bektioon g kettovpyiog Tov avevpudvmy Kot ot
ueimon poPinpdtav, dnmg eivar o iyxag kot napayoyn Prévvac. Otvéor yprioteg
unopel var vihoovv eappd duoeopio katd v mpdT xpron, Aoym avénpuévng
OVOTVEVLGTIKNG avtictaong. Katd tig mpdteg efdopddes ypnongs, N mapoymyn
Brévvag evdéyetat va eppaviCetar avEnpuévn. Avto ivat pUGIOAOYIKO Ko GTUaEVEL
OtL M PAEVVE YivETO TIO AETTOPPEVGTI KO EIVOIL EVKOAOTEPT 1] ATOYPELLYT TNG.
‘Enetrto and pepucég efdopddeg xpriiong tov HME, 1 katdotaon Oa npénet va
otadeporombel Ko cuvOms 0 Prixag Ko N Tapoymyn PAEVVEG HELDVOVTOL.

To komdxt tov Provox Micron HME pmopei va matn0ei mpog to kdtm yio andepaén
NG GTOWING, TPOKEWEVOL VoL EMTPETETOL 1] OLIALDL [e PN TIKY TpdBeo. Katd
TNV OMOGVUTIEST) TOV, TO KOMAKL EXAVEPYETAL CVTOLATO KOLL O OEPOYMYOS OVOTYEL.
To Provox Micron HME Bon0é ot d1ifnon tov £16mvedLeVoD Kot EKTVEOHEVOD
0épa OTAV YPNGULOTOLEITOL GLGTNHOTIKA Kot UGLOAOYIKA. Me aTdV TOV TpOTO,
WKPG 0epOPEPTE GOUATIOWL, TT.Y. PaKTNPLA, 101, GKOVN Kot yOpT, dEV LTOPOVV VoL
SELDOVV HEGM TNG GLGKEVHG KO VOL TPOGYMPTGOVY GTOVG TVEVHOVES KOTE TNV
g1onvon (Seite o TeXVIKG SeS0UEVH TUPUKATO), EVD TAPAAMAL TPOGTATEVOVTOL
KO T0L GTOpo TOV BPioKovTol KOVTG KATd TV EKTvon.

Inpeioon: To Provox Micron dgv eivatl KATGAANAO Yol ¥pNON O OTOUIKOG
TPOGTOUTEVTIKOG £E0TMOUOG KOTA TNV EKTELECT] EPYOCIAOV TOV ATOLTOVV
OVOTVELGTIKY| TPOGTAGIOL.

MAnpowopisg

To npoidvta Tpoopilovrat yio amoONKeLGT 6TO KOVTL HEXPL VaL apatpeHovv
Y1 gpion, kabdg to Kouti TpooTaTEDEL TO TPOIOVTO. KOL 1] ETIKETO 6TO KOLTI
TEPIEYEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES, OTMG 0 KMIIKOG TaPTISAG, 1| NUEPOUNVia
MENG Kot Evag LOVOSIKOS YPUUUOTOS KOSTKOG.

3.1 Texvika Sedopéva

Mtwon migong petd and 1 wpeg ota: 301/min 0,7 hPa
(kata 1SO 9360) 60 |/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Mtwon mieonc peta ané 24 wpeg ota: 301/min 0,7 hPa
(katd 1SO 9360) 60 |/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa
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(ard 50.5360) 2 mg/
ﬁ(zfgslls%uggggac e VT = 1.000 ml: 22mg/
Anoteheopatikétnta Sirienong Baxtnpiwv (BFE):

(kata ASTM F2101) 299%
AmoteeopatikotnTa Siidnong twv (VFE):

(katd MIL-M-36954C kai ASTM F2101) 299%
EowTtepikdg 6ykog HME (Nekpdg xwpog)

(katd 1SO 9360) 149 ml

4.

5.
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MPOEIAONOIHZH

Mnv aokeite akodolo UGk Tieon ot cvokevn. To akovclo N Tuyaio
KAEIGULO 1] GLUTTIEDT) TNG GUOKEVNG EVOEYETAL VOL TAPEUTOIIGEL TNV OVOTTVOT.
Koatd v epappoyn mieong 6To KomdKL TG GLGKEVNG, 0 0epay®yOq KAEIVEL
Anouteitatr evnuépwon tov ac0evols, TOV PPOVIIGTMOV KOl GAAMV GYETIKG
UE ATV TN JLVATOTNTO TNG GLUOKELNG, TPOKEIUEVOL VO SLUGQAMOTEL OTL
Katovoovv T duvatdmta kKielsipatos. To KAeioo Tov aepaywyov yo va
emrpanel | dvVNoN givat o SuvatdTTo YVOoTH 6ToVG 0cheveis mov £xovv
voPAnOei oe AapvyyekTopn Kot 9EPOLY GmvNTIKN TPOHEST AL EVOEXETOL
vao. unyv givat yvootn o aceveic mov dev pépovy ovnTikh Tpdbeon.

MPO®YNAZEIX

H ovokevi| Topéyet koA TpocTaGio OTOV YPNGULOTOLEITAL GUGTNHATIKE Kot
PLGLOAOYIKE, EPOGOV dev VTAPYEL dlappon aépa. QoTd60, dedopévng TG
VopENG Kot GAA®Y 31080V 16030V, Ylo Tapddetypa 1OV Kot oktpiov 6to
avOpOTIVO GO, deV PTOPE vaL VoL AmOAVTA EYYUNHEVN 1) TANPNG TPOGTAGICL.
H ovokevn dev TpEMEL YpNGULOTOLEITOL Y10t SIACTN A LEYOAVTEPO TV 24 mPDV,
SEV EMAVOYPNOIHOTOLEITOL KO dEV TPEMEL VoL EEMAEVETOL PE VEPD 1) LE OTTOLONTTOTE
dAko drdivpa. Kt tétoto Oo peidoet onpovikd m Aertovpyio g cuoKELNG
Ko evaEXETAL VoL aENGEL TOV KIVOLVO HOAIVETG AOY® OtKIGHOD 0o PokTipie.
EXéyyete mavto ™ Asttovpyia g cLoKeLHg TP amd Tn xprion. To komdkt Oo
TMPEMEL V0L EMOVEPYETOL AUESOS OTNV avotkTr) Béom Ota oTopoTdte vo to mECETe.
H cvokevn dev mpénet va ypnotponoteitar edv £pyetal e emapn ansvdeiog
LE TOV A0, EKTOG EGV YPNOLOTOIEITOL TPOGTATEVTIKY EMIGTPMOGT, OTMG
VIPOKOALOEIDEG AV TOKOAANTO 1) EMIBEGHOG, S1OTL GE SLUPOPETIKT TEPITTOAT
nmopet var TpokAnOet TpavHATIGHOG TOV SEPUOTOC.

Mnv gpnoomoteite pn cVUPaTEG 1) U YVHGLEG GUGKEVES, KaBMG EvOEyETOL VOL
TPOKANOEL TPV HATIGHOG 0TOpV 1) (itd 6T GuGKELT). MV amocuvappoloyeite
1| TPOTOTOLEITE TN GLOKELT.



* Mnv xopnyeite QUPUOKEVTIKY Oy®YT HE T HOPQT VEQPEAOTOMTN TAV® 0t
™ oVoKeLY, KabmOG pmopet vo TpokAnbel cLGEOPEVON TOL PAPLAKOV EVTOG
NG GLGKEVNG.

* Katd ) xpnon mg cvuokewng, unv ypnoiponoteite vypavinpeg  0eppd
VYPOTOMUEVO 0EVYOVO TOPEYOUEVO HEGE HACKOG TAVE OO TNV TPUYELOCTOLIN.
H ocvokev} o vypavlei viepfolikd. Edv anarteitan Oepaneio pe o&uydvo,
APNOOTOLEITE LOVO VYPOTOMUEVO 0&EVYOVO IOV dev Exet DeppovOel.

6. 08nyiec xpong

MNa v tomoOétnon
Kpatfiote ) cvokevn Kot méEote ehapd uéxpt vo cuvdebel ot cuokevn
mpocdptong. Agite Ew. 1-2.

MNa v opthia
T va yiver epuetiy 1) opukio, Tiéote To Kamdkt. Agite Ew 3.

Na v agaipeon
Kpamote t cvokevn kot tpafiéte Ty mpog to TGy péxpt vo amocuvoehet.
Agite Ewc 4.

7. Miapketa {wng kat andoppipn TG GUOKEVUNG

Na akohovbeite TAVTOTE TIG KATIANAES W0TPIKEG TPAKTIKEG KO TIG EOVIKEG

OTOLTNOELG TEPT PLOLOYIKMOV KIVSUVOV OTOV AmOpPINTETE YPNGILOTOMHEVE

LLTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTAL.

*  Ouovokevég HME givat cuokevég piog ypiiong mov £xovv oxedlaotel yio vo
TOPEYOVV TVEVLOVIKY OTOKATAGTAGT] TOGO TNV NUEPE OGO KL TN VUYTO Kot
TPETEL vaL ovTIKoB{oTOVTOL GOHQOV e TIG KAOMUEPVEG SPACTNPLOTNTES.

e O opBuds kat o tomog twv HME mov amattovvtat Katd ) didpketo pog
24mpng TePLOS0L TOIKIAAEL OVALOYOL LE TIG KATUGTAGELS TTOV OVTIHETOTILEL
0 a.60eVG KL TN GLYVOTNTO TOV AKOVGLOL By,

* Xuvbog, ypnotponoteitar pio suokev) HME kotd ) didpketo g viyTag Kot
mepinov 800 cvokevéc HME katd ) didpkewa tng nuépag. H cvokevi HME
evdéyeton va ypeldleTal cuyvoTtepn avikatdotoo eav epalel Moym ekkpicemv
BAévvag ) didng porvvonge. Ot ovokevég HME Sev eivot emavoypnotponomoipes
KoL eV pmopovv var EemAnbovv pe vepo 1) omotodnmote GALO dtddvpe — pio
TETOM EVEPYELD D0 ATTOHOKPVVEL TO E101KO GAGTL TTOV EIVOL ATOPAITNTO Vi TNV
anotelecpotikomto twv HME.

8. Zuppata mpoiovta

To Provox Micron HME &ivat cupfatéd pe ta e€optipato mposaptnoeng Kot to
moapekkopeva Provox. Agite Ilivaka 1.
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9. Avagopa

Emonpaivetat 61t omotodnmote coPapd cupfdv mov Exel TpokdyeL 6 Gyéon pe
T GLOKELT TPETEL VOL AVOPEPETAL GTOV KOTACKEVOGTY Kot TNV €0VIKN apyr} g
FOpag otV onoia drapével o yprioTng /Kot o acbevig.

TURKCE

1. Kullanim Amaci

Provox Micron HME, trakeostoma yoluyla nefes alip veren hastalara yonelik
bir 1s1 ve nem degistirici (HME) ve hava filtreleme cihazidir. Provox Micron
HME, kaybedilen solunum direncini kismen geri kazandirir. Ses protezi veya
cerrahi konusma fistiilii bulunan hastalarda ses ¢tkarmay1 kolaylastirabilir.
Provox Micron HME, Provox HME System’daki baglanti cihazlariyla birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmustir.

2. KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaz, yalnizca Kullanim Talimatlarinda agiklandigi bigimde kullaniimalidir.
Cihazlar1 kendi bagina takmak, ¢ikarmak veya kullanmak i¢in gerekli fiziksel,
biligsel ya da zihinsel kabiliyetlere sahip olmayan hastalar, cihazlar1 kendi baslarina
kullanmamali ve yalnizca bir klinisyen veya egitimli bir bakicinin yeterli denetimi
altinda kullanmalidir. Uriin, eklenen 6lii bosluk CO3 (karbondioksit) retansiyonuna
neden olabileceginden tidal hacmi diisiik hastalar tarafindan kullanilmamalidir.
Bkz. Boliim 3.1 Teknik Veriler.

3. Cihazin Tanimi

Provox Micron HME, elektrostatik filtre eklenmis bir Is1 ve Nem Degistiricidir.
HME, tuz (kalsiyum kloriir) igeren bir kopiiktiir. HME, solunum ile verilen havanin
1s1sin1 ve nemini tutar. HME’de tutulan 1s1 ve nem, nefes alinirken akcigerlere
geri verilir. HME kullanimi, akcigerlerin iglevinin iyilestirilmesinin yan1 sira
okstiriik ve mukus tiretimi gibi sorunlarin da azaltilmasina yardimei olabilir.
Yeni kullanicilar, baglangigta artan solunum direncinden kaynaklanan hafif bir
rahatsizlik yasayabilir. Uriiniin kullanildig: ilk haftalarda mukus iiretiminde artis
goriilebilir. Bunormal bir durum olmakla birlikte mukusun inceldigini ve 6kstiriik
yoluyla ¢gikarilmasinin kolaylastigini gosterir. ME birkag hafta kullanildiktan sonra
bu durum diizelir ve genellikle dksiiriik ve mukus tiretimi azalr.

Provox Micron HME iiriiniin kapagina basilarak stoma kapatilabilir ve boylece

ses proteziyle konusulabilir. Kapak birakildiginda otomatik olarak yukari gikar
ve solunum yolu gegisi agilir.
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Provox Micron HME, diizenli normal kullanimda solunum yoluyla alinan ve
disari verilen havanin filtrelenmesine yardimei olur. Bdylece, nefes alma sirasinda
havadaki bakteri, viriis, toz ve polen gibi kiigiik partikiillerin cihazdan gegerek
akcigerlere girmesi onlenirken (bkz. asagidaki Teknik Veriler) nefes verme
sirasinda yakindaki kisiler korunur.

Not: Provox Micron, solunum korumasi gerektiren isler sirasinda Kisisel Koruyucu
Ekipman olarak kullanilmamalidir.

Bilgi
Kutu tirtinleri korur ve kutunun tizerindeki etikette parti kodu, son kullanim
tarihi ve benzersiz barkod gibi 6nemli bilgiler bulunur. Bu nedenle iiriinlerin
kullanilana kadar kutuda saklanmas1 amaglanmugtir.

3.1 Teknik Veriler

1 sa sonra basing diistisi: 30 I/dakika 0,7 hPa

(1ISO 9360'a gore) 60 |/dakika 1,9 hPa
90 I/dakika 3,5hPa

24 sa sonra basing distisi: 30 I/dakika 0,7 hPa

(1SO 9360a gore) 60 |/dakika 1,8 hPa
90 |/dakika 3,5hPa

Nem ¢ikisi:

(150 9360a gére) 22mg/l

VT=1000 ml'de nem kaybi:

(150 9360a gére) 22mg/l

Bakteri Filtreleme Verimliligi (BFE):

(ASTM F2101% gére) 2999

Virus Filtreleme Verimliligi (VFE): 20699

(MIL-M-36954C ve ASTM F2101'e gore) =7

HME ig hacmi (Olu bosluk)

(150 9360a gére) 149 ml

4. UYARI

» Cihaz iizerine istemsiz fiziksel baski uygulamaym. Cihazin istemsiz olarak
veya kazara kapatilmasi, solunumun engellenmesine yol agabilir. Cihazin
kapagina baski uygulandiginda solunum yolu gegisi kapanir. Hastay1, hastaya
bakan kisileri ve diger kisileri bu 6zellik konusunda bilgilendirerek kapatma
ozelligini anladiklarindan emin olun. Ses olusturmak i¢in hava yolunun
kapatilmasi ses protezi bulunan larenjektomi uygulanmis hastalarmmn iyi
bildigi bir 6zellik olsa da, ses protezi olmayan hastalar bunu bilmeyebilir.

5. ONLEMLER

* Cihaz, diizenli normal kullanimda hava sizintis1 olmadigi siirece iyi koruma
saglar. Bununla birlikte 6rnegin, viriis ve bakterilerin insan bedenine girmesinin
bagka yollar1 da oldugundan tam koruma kesinlikle garanti edilemez.
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6.

Cihaz 24 saatten daha uzun siire kullanilmamalidir, suyla veya diger soliisyonlarla
durulanmamalidir ve tekrar kullanima uygun degildir. Bunlarin yapilmasi,
cihazin islevselligini ciddi 6lgtide diisiirecektir ve bakterilerin kolonilesmesi
nedeniyle enfeksiyon riskinin artmasina yol agacaktir.

Kullanimdan 6nce her zaman cihazin fonksiyonunu test edin. Kapak, serbest
birakildiktan sonra hemen agik pozisyonuna donmelidir.

Cihaz, hidrokolloid yapiskan veya yara ortiisii gibi bir koruyucu katman
bulunmadig siirece, dogrudan boyna temas ediyorsa kullanilmamalidir. Aksi
takdirde cilt zarar gorebilir.

Kisisel yaralanmalara veya cihazda hasara neden olabilecegi i¢in, uyumlu
olmayan ya da orijinal olmayan cihazlari kullanmayin. Cihazi sokmeyin veya
cihazda degisiklik yapmayn.

ilag cihazda birikebileceginden ilagh nebulizor tedavisini cihaz iizerinden
uygulamayn.

Cihazi kullanirken, trakeostoma tizerinden bir maske aracihigiyla isitilmig nemli
oksijen veya nemlendiriciler kullanmaym. Cihaz ¢ok fazla islanir. Oksijen
tedavisi gerekiyorsa, sadece 1sitilmamis nemli oksijen kullanin.

Kullanim Talimatlan

Takmak icin
Cihazi tutun ve baglanti cihazina yerlesene kadar hafifge bastirin. Bkz. Sek. 1-2.

Konusmak igin
Konugabilmek i¢in kapagi bastirin. Bkz. Sek. 3.

Gikarmak igin
Cihazi tutun ve yerinden ¢ikana kadar yana dogru ¢ekin. Bkz. Sek. 4.

7.

Cihazin Omrii ve Bertaraf Edilmesi

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara

ve
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ulusal gerekliliklere daima uyun.

HME’ler, giindiiz ve gece saatlerinde pulmoner rehabilitasyon saglamak tizere
tasarlanmis tek kullanimlik cihazlardir. Bu cihazlar, giinliik faaliyetlere uygun
olarak degistirilmelidir.

24 saatlik bir siirede ihtiyag duyulacak HME’lerin tiirii ve sayisi, karsilasilan
durumlara ve istemsiz oksiiriiklerin sikligina gore degisecektir.

Genellikle, gece saatlerinde bir HME, giindiiz saatlerinde ise yaklagik iki
HME kullanilir. Mukus salgilar1 veya diger kontamine edici maddeler
nedeniyle tikanmasi durumunda, HME’nin daha sik degistirilmesi gerekebilir.
HME’ler yeniden kullanilamaz ve su veya baska bir ¢ozeltiyle yikanamaz.
Yikama islemi, HME nin etkinligi i¢in kritik 6neme sahip 6zel tuzun cihazdan
atilmasina neden olur.



8. Uyumlu Uriinler
Provox Micron HME, Provox baglantilari ve aksesuarlariyla uyumludur. Bkz.
Tablo 1.

9. Bildirme
Cihazla ilgili meydana gelen ciddi olaylar iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal merciye bildirilmelidir.

IU3ENrEL

1. Ogunwgnpddwl Lywwmwyp

Provox Micron HME-T gtipinijud b funtiwynipywd thnfuwbiwljhy (Heat and
Moisture Exchanger, HME) it onth quuiwili uwupp £ hhuiiniiph hwdwp, npntip
20ynid Gl mpwputinunnduyh thengny: Provox Micron HME-U twuliwuhnptilt
Ytipwlubginid £ jnpud pbewnwlub nhiwnpnnujubnipmibp: Quyth
wnnptq Jud Jhpwpnidwjub funuph Shumnipu nibtignn hhjubinbtiph
unn wyh bwle Jupnn £ puptjut) anuph gnpdwnnypep: Provox Micron
HME-t twhuwmnbugwd k Provox HME System-nid winlju Ygnpn uwpptiph
htinn oguugnpdtwl hwdwp:

2.3uyusnksnruuenr

Uwppp whwp E oqmugnpdyh thuyl Oquugnpddiwb hpwhwbqbtipht
hwdwywmwuhiwb: Wa hhqubnbtipp, nyptip ynibtit hghuljub,
Gubwsnnuijud jud dnwynp nLbiwlnipnibatip, npnbp wuwhwbgynid b
uwippl hphnipny b Ygtine, htinwgtnt jud gnpdwpytine hwdwp, sutinp
L oquuuugnpdtili uwupp htpinipnyt b whwp £ oguuuugnpdttn wylt thuyl wyl
ntiypniy, tph Gpubp guidnid G YhihYuyh pd2h fud dwubughnwgfud
hulidnnh Ynnihg pufuipup huljnnnipyub tippn: Uwppp sujtinp E oquwgnpdyh
hhqutnbtiph Ynnihg, npnbp nittb 0swpnipyul thnpp dwjwy, pwbh np
wiytijugywd Whinju) mwpwodpp fupnn £ hwbqtighty CO2 (wdhuwpent quq)
wuwhdwbp: Whnpunupatp Sthubthuluwbh undyuidtp pudtht (Rwdhb 3.1):

3. Uwpph Ujwpwagnnipjnitup

Provox Micron HME-T gtipdnipjul b junbiwynipyjub thnfuwplhs £ (Heat and
Moisture Exchanger, HME), npp dhuynpywd E Eitijupuumunnhly quhgh htin:
HME-t thpthnip £, npp wqupnibwynid £ wn (Yuyghnudh ppnphn): HME-Q
wuwhuyubnid £ upumupbswd onh gtipdnipyniip b untiwyniynilipn: Llipphsiwb
duwdwblwly HME-nid wuwhwuwiwd gtipdnipinibp b junbiwynipynilp htin
b Jipunwupaynid pnptin: HME-h Ghpunnidp Jupnn £ oqliti pupbtjubky
Penptiph gnponLtinipyniip b ouqbtghty funhpbtipp ophtil hwquihu
L npéh wpnuwinpnipyuh dudwibwl: Lnp ogudnnitipp Yupnn G qquy phiple
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wlhwpiwpnipnil ulqpned, npnbp Yhpuptipnid b pbswnnipyub wiybjugnn
nhiwnpnuijubniniipn: Ogumugnpdiwb wnwghl wpwpltph phpwgpnid
Juipnn E Gjwwnyby inpéh wpnuwmpnipyub wybjugnid: Uw Gnpdwy ©
publwynd E, np inpéap nuntnid £ udtifh pupuly i hwqune hunfwp htipm:
HME-U 0h pwilih pupwp oquugnpdtinig htimn wyu wikibip Yupgquynpyh,
huly hwgh W npah wpwmwnpninip unynpupwp fadugh:

Provox Micron HME-h tiqnp Qupnn £ utipiyty Gtpplc unmiwb thuljtne hunfwp,
npwtiugh httwpunp (hoh unuty dwybughl wpnptiqny: Stpnidp panbtinig
htinn tqph wunndwn Ytiple E pupapuibtinud, b onh hnuph 6tinpp pugynid E:

Provox Micron HME-U oqlnid £ qunty Gtiptiywd b wipnwpbywd onp
Wunwljul, tnpdwy oquugnpotwb 2imphpy: Wy wuwinbwnny, thnpp onuyht
dwubthytipp, ophtily” pulpntiphwbtipp, Jhpniubdtipp, thnpht b dwnljuthnpht
skl uupnn wbiglity uwpph dheny ntiwh pnpbip thippynidhg htin (wtiu unnple
Stijuthjulwb wfjuybtip pudhbp):

Lond’ Provox Micron-p iwpuwnbiugud o Whahwljub wjupnuyubnipyul
uwppuwynpniditiph htin oguugnpdiwl hunfwp wybiuhuh w fuwnwbpughl
wuydwbbbtpniy, npntp wwhwbenid Gl 2hswnnipyub wupuuyubnid:
SkEnGlywwynLpjnLu

UWpunumpuibipbtipp whnp L wwhytb winithh dtip dhisl oquugnpddwb
Quphpp hth, pwbh np wnchp wuunwwbnid Ewpuownpuibipp, hul winchh
Ypuyh whunwh Yypu Gqud G juplinp mtinkynipnibbbp, ophtwly’
hudpwpwbiayh Ynnp, whwnwbtijhnipyub dudtinp b bquh gduwyht Ynnp:

3.1 SkulhYwlwl nywiutp

Stpdwh w1 dud htinn® 301/p 0,7 hMw
(Lunfwawy i ISO 9360-h) 60 /n 1,9 MM
90 /n 3,5 hMw
Shpdwh whynid 24 dwd htinn® 30/n 0,7 hw
(Lunfwawy i ISO 9360-h) 60 /n 1,8 hMw
90 1/n 3,5 hMuw

Tuntuynipywl nnipuptipnid®
(Lunfwawy i ISO 9360-h)
Tuntuynipyul Ynpnium VT=1000 o »
(Kunfwduyh 1SO 9360-h) g/
Pulpntiphwbtiph quiwh wpnynibu]tnnipynih (BFE)
(Lunfwawyt ASTM F2101-h)

Jhpniuliiph quoiwh wpnpynibuwytnnigynih (VEE)
({wiiwawyi MIL-M-36954C-h I ASTM F2101-h)

HME ttippht dwifuy (dtinju) nmupwdp)

(Lunfwawy i ISO 9360-h)

22g/

>99%

>99%

14,9 0
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4 29qnrcusnrU

Uwpph Ypu dh gnpdumptip Shghuljul 6ipnid: Uwippp ny Thunidtunnp
Juui wyunwhwjub Ytpuny thuytine jud utindtne nligpnid fupnn £
funspiinpnunty bgwenieyubip: Utindtyny uwpph Yuihwphyp' onh plipwgpp
ninhwunnud E: Stintiljugntip hiuitinht, abufwipuyitpht b wy) whdubg wyu
qnpdwnnyph twuht’ hudngytine hwdwip, np puibip hwuuitinid b gulpdwb
wnwbhdbwhwnnigniip: fonuulgujut wlpmh hundwp onuyhtt ninhtitiph
thwnidp dwbinge £ dwybughh wpnptiqny puphbgtiumndhuyng hhjuitinbtipht,
uwljuyh Yupnn Ewbdwbng (hit) wnwbg dwyiught wpnebiony hhywinbtipht:

5. LlUvu2qnrcusnru

* Uwppl wywhnynid £ pu] wqupuwwwbnipynil dymuljub, Gnpdwg
oquugnpdiwl ntiypnid, pwth ntin onh wpnwhnup shui: Uwiljuy b, pubh
np dwpnne dwpdhb Gtipputhwbgtine hudwp jub wy) ninhitip ophliwy
Yhpniubiiph b pujumbtphwbtiph hwdwp, hnght wuwuuyuibngeyneh tpptip
htwupunp ok Gpuppuunpbg:

* Uwppp swtinp £ 24 dunthg unjty oguwgnpdih, wyb sh upbith Ypyhwyh
oguwugnpdti b sh Yuipbih guyti opny Guud wyp neonyphtipny: Gw qquhnptb
LuJuabgh uwpph gnpdwnnypep b jupnn b dkdwght) puutphwitph
Ynrnupdwl wuwnbwnny Jupulybne Juowbgp:

* Uhyw thnpawpltip uwpph wpumwmwbpp btwpipwb oguwugnpdtip:
Yuthwphyp wtinp £ wbidhgwwtiu Jipunwebu hp pug nhpphtt' wyl pug
Pnnltinig htinn:

*  Uwppp swtinp E oquuuugnpdih, tpt wyl whdhpwljuimptt fuwbgqupnid
L wwpwibinght, pugh wyb nliwptiphg, tipp wnluw L wwnuwwbhs 2tpm,
ophtiwy” hhnpnlninhy htiptwuyenit iynife fud dhpwluw, pwith np gu
Juipnn £ Jbwuty dwplp:

* Uh oquuugnpdtip ny hadwwntintih uwpptip Jud ny ophghliwy uwpptip,
pwilih np nu Jupnn £ wnwgwghty twupdwlub owuadudp Jud jupnn &
Yhwuty uwppp: Uh pulintip fud thnthnfubip uwippn:

* Uh Yhpwntip ninudthgnguyht ttipptswljuyhtt pnidnid uwppp npud
JhGwlynid, pwth np ninudhgngp Jupnn £ tumty uwpph Jpu:

* Uh oqumugnpdtip funtiwtignighstitip fud wmwpwgynn funtiwdtiggud
PRYwdhT nhitwlh thengny pisuthnnuihwmiwh Ypu uwpph oguwgnpdtijhu:
Uwppp sunthhg wyty Jlunbuwjuiiw: Gpt wwhwieynid k ppywdtught
pnrdnid, oquwugnpdtip sinmwpwigynn untuybgywd ppyudhb:

6. Ogunnwgnpddwlu hpwhwugubn

hlzwbu Ygby

Muwhtip uwppp b plipl utindtp, wybwtu np uwppp Yhwbw Ygynn uwpphb:
Stu Ul 1-2:

huswbtu funub
Utindtip Yuithwphsp, npytiugh junutip: Stu BY. 3:
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Pugwtu hEnwglb)

Muwhtip uwppp b pwiptip Ynnptiphg, Thigle uwppp swnljh: Stu Bl 4:

7. Uwupph oginwgnpddwl dwdytunp W onwpnidp
Uhpw htinlitip pdouljutt unphnipniiipht b jhhuwpwbwlub Juwbgtpht
Ytipwptipnn wqquyhtt optitunpujub wwhwbebtinhtt ogumwgnpdywd
pd2juljub uwpptiph puthniiugdwb dwdwbuly:

¢ HME-ltipp dkjubquuiju oguugnpddwb uwpptip G, npnip bwfuwmtiu]ud
il pnptiph Ytipuubgqinidh wywhnybjne hadwp pl” gtiptiyp, ph° ghptipp
L wtinp £ thnpawphigtt wnopyw wljmpynipyuip hwdwwumwupuwb:

e 24 duniw plpwgpnid wthpudtyn HME-tiph putilp b mbuwp fufugud
Gihth untindwd hpwyhwybtiphg b wjuwdw hwgh hwéwhunipyniihg:

¢ Unynpwpuwp, 0t HME £ oqumugnpdynid ghptipdw phipwgpnid, huly
gtiptu hunfwp' dnwn tpyne HME: <twipuynp £, np HME-U unfkijh hwwpu
thnfuyh, Gt fuguiwd b inpawpumuiph jud wy) wnununywdni pjub
wuwwbwnny: HME-ttpp puquulh ogumugnpddwh skl W skl fupnn
ugyty opny fuud nplek wy) indnyeny. nu Jubnid £ hwnne winp, nph
withpudtiyn £ HME-h wipryni unftwmni pyub hudwp:

8. Swdwuwnbtnbh uwpptn
Provox Micron HME-U hwdwwntintijh £ Provox Ygnpnatiph b jpuuwpptiph
htin: Stiu Unynruwl 1:

9. 2kYnLgnLd

Tulinpnid Gbp Gljunh nLotiiwg, np uwpph oquwugnponihg wnwewguwd
gulijugwd nipg yuwnwhwph niypnid whwp £ qinigh) wpmwnpnnh
W wyb tipyph whnmwlud dwpdhtbtipht, npontin phwlpynid £ oquugnnp W/
Juui hhyjwbinn:

PYCCKWI

1. HazHaueHune

Provox Micron HME npencrasnser coboii Termosnarooomennuk (Heat and
Moisture Exchanger, HME) n ycTpoiicTBo (hruibTpanim Bo3xyxa JUlsl HallHeHTOB,
JBIIIAIIHX Yepe3 TpaxeocTomy. Provox Micron HME wacTiuHO BoccTaHaBIIMBACT
MOTEPSIHHOE COMPOTUBIICHUE JbIXaHHUIO. JIJIsl TALIHEHTOB C FOIOCOBBIM IIPOTE30M
WJTH XUPYPrUYECKH CO3IaHHOM (UCTYNOIT 1T peun yCTPOHCTBO MOXKET TaKkKe
obierdath peueByio pynkuuio. Provox Micron HME npeanasnauen st
HCIIOJIb30BAHUsS C YCTpOHCTBaMU KperuieHus B cucreme Provox HME.
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2. NPOTUBOMNOKA3AHMNA

ﬂaHHOC U3JICIUE CIIEAYET UCTIOJIB30BaTh TOJIBKO B COOTBETCTBUU C P[HCprKHPICﬁ
TI0O MPUMECHCHHTO. naL[HCHTBI C OrpaHUYICHHBIMHA (1)"3]/]‘{6CKI/IM]/I, KOTHUTUBHBIMHU
WA YMCTBECHHBIMH CHOCOGHOCTﬂMM, H€06X0£ll/leIMl/I JUIA IIOACOCIMHECHUSA, CHATHS
U30CIUA U CaMOCTOSATENILHOU pa60T1>1 C U3ICIIMEM, HE IOJIPKHBI UCITIOJIB30BATh €r0
CaMOCTOSATENIEHO, OHH JIOJKHEI MCTIOIB30BaTh €r0 TOJIBKO B TOM CIydae, eciin
HaxXOJUITCs 10/l HAUIC/KAIMM HAOJIIOCHHEM Bpada Ml KBAIM(UIUPOBAHHOM
CHICIIKH. YCTpOI‘/'ICTBO HEJb3s UCMOJIB30BATh JJIS MAUEHTOB C MAJIBIM JIbIXaTCIIbHBIM
OGBGMOM, TaK KakK YBCJIMYCHHUEC JBIXaTCIIBHOIO MEPTBOTO IMMPOCTPAHCTBA MOXKET
npuBectH k 3aepxke CO2(ymekucnoro raza). Cum. pasgen 3.1 TexHuyeckue J1aHHble.

3. OnucaHme ycTporicTBa

Provox Micron HME nipezcrasisier co6oii TerIoBIarooOMeHHHK, 00beIMHCHHBIH
¢ anekrpocrarndeckuM ¢puinsrpoM. HME — 510 niena, KoTopasi COAEpKHUT COJlb
(xnopun kanbius). HME yaep:kuBaeT TeIio u BIary BBIIBIXaeMOTO BO3yXa.
TTpu Baoxe ocrasiueecss B HME Teruio n Biara Bo3BpammaeTcst 00paTHO B JIETKHE.
bnaropaps ucrons3oBaniio HME MoxkeT yaydinuTbest (yHKIMS TETKUX B MOTYT
HCIIPABUTHCS TPOOJIEMBI, HATPUMEP, Kallelnb 1 oOpa3oBanue ciusu. Hosble
T10JTB30BATEIH [TOHAYAITY MOTYT HCIIBITBIBATE HEOOMIBINOH JJUCKOM(pOPT CBSI3aHHBII
C TOBBILICHHBIM CONPOTHBICHUEM JIbIXaHHIO. B epBbIe Hele M HCIOIb30BaHuUs
MOJKET HaOJIIONaThCsl MOBBILICHNE 00Pa30BaHUS CIM3H. DTO HOPMAJIBHO, 3TO
03HaYaeT, 4TO CIN3b CTAHOBUTCS 60JIee )KHIKOM, T0ITOMY €€ IPOIIE BBIKALIAT.
Yepes Heckonbko Henelnb ucnoib3oBanus HME npouecc crabunusupyercs,
MOATOMY KalllesIb ¥ 00pa30BaHHUe CIN3H OOBIYHO TTOHMKACTCSL.

Kpbimky Provox Micron HME MOKHO CKHMaTh JUisi 3aKPbITHSI CTOMBI IS
IIPOMU3HECCHUS PEYN C IIOMOIIBIO IOJIOCOBOIO IIPOTE3a. an/I C6pOCE JABJICHUS
KpPBIMIKa aBTOMaTHIE€CKH IMTOTHUMACTCS, 1 OTKPBIBACTCS BO3I[yLUHLIﬁ KaHaJl.

Provox Micron HME o6GecnieunBaeT GpuasTpaiiiio BIsIXaeMOTr0 U BBIIBIXaEMOTO
BO3/TyXa IIPH HENPEPHIBHOM HOPMaJIbHOM HCTIONB30BaHUN. brarogaps mpoxox1eH1o
yepe3 yCTPOUCTBO MPEI0TBPAIIACTCs IONaJjaHie B JIETKUE IPU BAbIXaHUU
HeOOJIBIINX B3BEIICHHBIX B BO3/IYXE YaCTHII, TAKHX KaK OaKTepPUH, BUPYCBI, ITbUIb,
1 mBUIBIA (CM. pasaen TeXHUYecKHue TaHHbIC HIDKE), a TaKXkKe 00ecreurBaeTcs
3aLUTa OKPY KAIOIIUX IIPH BBIABIXaHUH.

Ipumeyanue. Provox Micron He npeHa3HA4eH IS HCIOIb30BAHHS B KaUeCTBE
JIMYHOTO 3aIUTHOTO 000PYI0BaHHs PH paboTe, TPeOYIOIIeH 3alUThI JIBIXaHHS.

Undopmaunsa

I/IS,EleJ'Il/Iﬂ TIpeHa3sHAa4YCHbI 1J1s1 XPAHCHUS B K0p061<e JIO MOMEHTA UX U3BJICUCHHU S
JJIsL UCMIOJIB30BaHUs, IIOCKOIBKY KOpO6Ka 3alIUIIACT U3JCITINUA, a dTUKETKA HA
KOpPOOKE COAEPKUT BXKHYIO HH(OPMAIIMIO, B YACTHOCTHU KOJ| MAPTHH, CPOK
TOOHOCTHU U yHPIKaJ'IbeIﬁ HITPUX-KOJ.

87



3.1 TexHU4YecKne fgaHHble

4.

5.

88

MapeHvie faBneHna yepes 1 4 npu: 30 n/mMuH 0,7rMa

(B cooTseTcTBUM C ISO 9360) 60 n/MUH 1,9rMa
90 n/MUH 3,5rMa

MageHve nasneHna Yepes 24 4 npu: 30 n/MuH 0,7 rMa

(B cooTseTcTBum ¢ 1ISO 9360) 60 1/MUH 1,8rMa
90 n/MuH 3,5rMa

BbiBog Bnaru: 2w/

(B cootsetctamm ¢ 1SO 9360) Mrin

MoTeps Bnaru npu o6beme Baoxa VT=1000 mn: 22w/

(B cootsetcTBUm ¢ 1ISO 9360) mr/n

S dekTBHOCTL 6akTepUuanbHon Gpunbtpauyum (BFE): > 99%

(B cootsetcTBUM c ASTM F2101) =777

S dekTnBHOCTL BUpYCcHO dpunbtpauum (VFE): > 99%

(B cootsetctBum ¢ MIL-M-36954C 1 ASTM F2101) = °

B n o6 HME

HYTPeHHUI 06bem (MepTBOE MPOCTPAHCTBO) 149w

(B cooTsetcTBUM € ISO 9360)

NPEAYNPEXOEHUE

He oxasbiBaiiTe HenpeaHaMepeHHOro (hU3UYECKOro IABIECHHUs HA yCTPOICTBO.
HenpeaHaMepeHHoe U cnyqaiz’moe 3aKPBITHE WA CXKATHE yCTpOI‘//ICTBa
MOXKET TIPUBECTH K 3aTPYAHCHHUIO JIbIXaHMS. l'[pu JIaBJICHUH Ha KPBIIIKY
yCTpOiicTBa BO3LYIHbINA KaHai OyeT 3akpbIT. [Iponndopmupyiite namuenra,
UL, OCYILIECTBISIIONINX YXOJ, U MPOYHX JIUIL 00 ITOH 0COOCHHOCTH, YTOOBI
BCC TMOHMMAJIM XapaKTEPUCTHUKA 3aKPBITHUA. l'[eperLITwe JIBIXaTCIIbHBIX
IyTeH JUIsl KCTIOJIb30BAHUS PeUeBOil PYHKINUH XOPOIIO H3BECTHO MALMCHTAM
C T'OJIOCOBBIM IPOTE30M MOCJE JJAPUHIDKTOMUHU OAHAKO, MOXKET OBITH
HEHM3BECTHO MaIlMeHTaM 6e3 roJIOCOBOTO POTe3a.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

VYeTpoiicTBO obecnednBaeT HaUISKAILYIO 3aLIUTY MIPU HENPEPHIBHOM
HOPMaJIbHOM HCITOJIb30BAHUH €CJIH HET YTCUKH BO3/TyXa. OZ[HHKO BCJICACTBUEC
TOTO, YTO JIOCTYIHBI APYI'He CHOCOOBI ITONaaHNs BUPYCOB H OaKTepHii
B OpraHu3M 4€JI0BEKa, HEJIb3s I'apaHTUPOBaTh TIOJTHO# 3alIATHI.

Henpss ucnonap3oBath ycTpoiicTBO Gosee 24 4acoB, OHO HE SIBISETCS
MHOT'0Pa30BbIM, 1 3aIIPEINACTCS €0 MPOMBIBAaHUE B BOJIC UJIA B TTHOOBIX JApyTrux
PpacTBOpax. T0 CyIIECTBEHHO CHU3UT (DYHKIIHOHAIBHOCTD YCTPOHCTBA K MOXKET
YBEJIUYHUTH PUCK MH(EKIMIT BeieacTBIE OaKTepruaabHOI KOJOHU3AIMH.
Ilepen HawaaoM MCHOIB30BAaHHS YCTPOMCTBA Bcerga MpoOBEpsIiTe ero
paboTocnocoOHOCTh. Kpbilka 1omkHa He3aMeUTHTEIBHO BO3BPAILATHCS
B OTKPBITOE MOJIOYKEHHE MOCTIC €€ OTITYyCKaHHs.

VYeTpoicTBO HE ClIeIyeT HCTI0Nb30BaTh, €CIIM OHO BO3/IEHCTBYET HEMOCPEICTBEHHO
Ha 1€, €CJIX HET 3alllUTHOTO CJIOA, TAKOTO KaK FHI[pOKOHHOHZ[HLIﬁ KJIeH nim
MOBA3KA, TIOCKOJIBKY 3TO MOKET IIPUBECTH K IOBPEXKICHHIO KOXKH.



* 3amperaeTcs HCIOIb30BaTh HECOBMECTUMBIE MIIM HEOPHTHHAIIbHBIE YCTPOICTBA,
TaK KaK 3TO MOXKET IPUBECTU K TPaBMaM WUJIN MTOBPEKIACHUIO yCTpOI‘//ICTBa.
3anperaercs pa30upaTh yCTPOHCTBO MIIM BHOCUTh B HETO U3MEHEHHSL.

* He npumensiite neueOHBIIi HHTaIATOP € YCTPOUCTBOM, TaK KaK JIEKAPCTBEHHOE
CPEZICTBO MOKET OCECTh B YCTPOMCTBE.

*« He I'lp]/IMCHSIﬁTC YBIIQJKHUTEIINA WITH HO}IOFpCTL]ﬁ yBJ'Ia)KHeHHLIﬁ KHCJIOpOoA
B MacKe 4epe3 TPaxeoCcToMy BO BPeMsi HCIIOIb30BaHHs yCTPOHCTBA. DTO CTaHeT
MPUYHHON YPe3MEPHOT0 yBIaXKHEHHs ycTpoiicTBa. [Ipn HeoOxomuMocTn
KHCJIOPOJIHOM Tepaniu UCIONIb3yHTe TOJIBKO HEHArPEeThIi yBIaKHEHHBII
KHCIIOPOZI.

6. IHCTpYKLM No NpMeHeHnio

Ana npucoegnHeHna
ViepxuBast ycTpOHCTBO, ClIerka HOKUMAKHTe Ha HEero, 0Ka OHO HE COCAMHUTCS
¢ ycrpoiictBoM kperuienus. Cm. puc. 1-2.

[AnA BO3MOXHOCTN FOBOPUTb
HaxmuTe Ha KpBILIKY, 4TOOBI Ha4aTh TOBOPHTH. CM. pHC. 3.

AnAa cHATUA
VaepkuBast ycTpoicTBO, IOTSIHUTE B CTOPOHY /10 €ro oTcoeauHeHns. Cm. puc. 4.

7. Cpok Cny)l(6bl nytunmnsayma YCTpoﬁCTBa

Bceerna npujepxkuBaiitech HOPM MEAMIMHCKOH NPAKTHKH M HALMOHAJIBHBIX
TPC6OBaHI/Iﬁ B OTHOIICHHU OUOTIOTHYECKH OTTACHBIX BEILIECTB IPU YTUIIM3AlUUNU
HCIOJIb30BAHHBIX MEIHUIIUHCKHAX yCTpOﬁCTB.

* VYerpoiictsa HME npencrasnsitor co60it 0HOpa30Bble yCTPOICTBA,
pazpaboTaHHbIC [T 00CCIICUCHHS JICTOUHOM peabMIINTaI[Mi KaK JJHEM, TaK
M HOYBIO, U MX CJIELYeT 3aMEHSTh, COOOPasysCh C IIOBCEIHEBHON AKTUBHOCTbIO.

» KomnuuectBo u tun yerpoiicte HME, HeoOxonuMbIx B TeueHne 24-4acoBoro
nepuoaa, 6y}Z[CT 3aBUCETH OT chyauHﬁ, C KOTOPBIMH CTAJIKMBACTCA TALTUCHT,
M OT 4aCTOThI HEIIPOU3BOJILHOTO KalllJIs.

*  OO6sr4HO ox1HO yerpoitctBo HME ucnonb3yercst B TedeHne HOYM U TPpUOIH3u-
TeNbHO J1Ba ycrpoiictea HME — B Teuenne 1Hs. MoxeT notpeboBarhes oree
yacTas 3ameHa ycrpoiicrsa HME, eciti 0HO 3aKynopHIIOCh BbIICICHUAMH CIIU3U
U IpyruMu 3arpsisHeHusMu. Yerpoiictsa HME He sBIIsI0TCSI MHOTOpa3oBBIMH,
W UX HEJIb3s MPOMBIBATH BO}IOﬁ VJTH JTFOOBIM JAPYTHM pacTBOPOM — IIPH 3TOM
BBIMBIBACTCH CIICLMAJIbHAA COJIb, UMCIOLIAsi KPUTHYECKHA BAKHOEC 3HAYCHUE
st o dexruBrocTnt HME.

8. CoBmecTuMble nsgennsa

Provox Micron HME coBmecTiM ¢ ycTpoiicTBaMu KPEIUICHHs! H IPUHAICKHOCTIMH
Provox. Cm. Tabmumy 1.
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9. O6paTHasn cBA3b

O6paruTe BHUMAHKE, 4TO O JIIOOBIX CEPhE3HBIX IPOUCIIECTBUSX C HTUM YCTPOHCTBOM
HE0OX0IMMO CO00IIaTh MPOM3BOIHUTENIO U B OPraH FOCYIapCTBEHHON BIACTH TOI
CTpaHbl, B KOTOPOH IIPOKUBACT [OJIb30BATEIb H/HIIH AIHEHT.

BAHASA INDONESIA

1. Tujuan Penggunaan

Provox Micron HME adalah alat penukar panas dan kelembapan (HME) dan
penyaring udara untuk pasien yang bernapas melalui trakeostoma. Provox Micron
HME sebagian memulihkan resistansi pernapasan yang hilang. Untuk pasien
dengan prostesis suara atau fistula wicara bedah, alat ini juga dapat memfasilitasi
produksi suara. Provox Micron HME dirancang untuk digunakan bersama perangkat
pemasangan dalam Sistem Provox HME.

2. KONTRAINDIKASI

Perangkat ini harus digunakan sesuai dengan Petunjuk Penggunaan. Pasien
yang tidak memiliki kemampuan fisik, kognitif, atau mental yang diperlukan
untuk memasang, melepas, atau mengoperasikan perangkat sendiri, tidak boleh
menggunakan perangkat secara mandiri dan hanya boleh menggunakannya jika
mereka berada di bawah pengawasan yang memadai dari dokter atau pengasuh
yang terlatih. Alat ini tidak boleh digunakan oleh pasien dengan volume tidal
yang rendah, karena ruang mati yang ditambahkan dapat menyebabkan retensi
COz (karbon dioksida). Lihat Bagian 3.1 Data Teknis.

3. Deskripsi Perangkat

Provox Micron HME adalah alat penukar panas dan kelembapan yang
dikombinasikan dengan filter elektrostatik. HME berupa busa yang mengandung
garam (kalsium klorida). HME menyimpan panas dan kelembapan dari udara
yang diembuskan. Saat menghirup, panas dan kelembapan yang tersimpan dalam
HME akan dikembalikan ke paru-paru. Penggunaan HME dapat membantu
meningkatkan fungsi paru-paru dan mengurangi masalah seperti batuk dan produksi
lendir. Pengguna baru mungkin merasakan sedikit ketidaknyamanan pada awal
penggunaan akibat peningkatan resistansi pernapasan. Selama beberapa minggu
pertama penggunaan, produksi lendir mungkin terlihat meningkat. Hal ini normal
dan berarti lendir semakin encer dan lebih mudah untuk dikeluarkan dengan batuk.
Setelah beberapa minggu menggunakan HME, kondisi ini seharusnya stabil dan
batuk serta produksi lendir biasanya berkurang.

Penutup Provox Micron HME dapat ditekan ke bawah untuk menutup stoma agar
berbicara dengan prostesis suara. Ketika tekanan dilepaskan, penutupnya secara

otomatis terangkat dan saluran jalan napas terbuka.
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Provox Micron HME membantu menyaring udara yang dihirup dan diembuskan
bila digunakan secara teratur dan terus-menerus. Dengan demikian, partikel kecil
di udara, seperti bakteri, virus, debu, dan serbuk sari, dibatasi agar tidak melewati
perangkat ke paru-paru saat menghirup (lihat Data Teknis di bawah), sekaligus
melindungi orang lain di dekatnya saat mengembuskan napas.

Catatan: Provox Micron tidak dirancang untuk digunakan sebagai Alat Pelindung
Diri saat bekerja yang membutuhkan perlindungan pernapasan.

Informasi

Produk ini dimaksudkan untuk disimpan di dalam kotak hingga dikeluarkan
untuk digunakan, karena kotak melindungi produk dan label pada kotak berisi
informasi penting seperti kode batch, tanggal kedaluwarsa, dan barcode unik.

3.1 Data Teknis

Penurunan tekanan setelah 1 jam pada: 30 I/menit 0,7 hPa

(Sesuai dengan 1SO 9360) 60 I/menit 1,9 hPa
90 I/menit 3,5 hPa

Penurunan tekanan setelah 24 jam pada: 30 I/menit 0,7 hPa

(Sesuai dengan 1SO 9360) 60 I/menit 1,8 hPa
90 I/menit 3,5 hPa

Keluaran kelembapan:

(Sesuai dengan ISO 9360) 22mg/L

Kehilangan kelembapan pada VT=1000 ml: 2 mg/L

(Sesuai dengan 1SO 9360)
Efisiensi Filtrasi Bakteri (BFE):

(Sesuai dengan ASTM F2101) = 99%
Efisiensi Filtrasi Virus (VFE): > 99%
(Sesuai dengan MIL-M-36954C dan ASTM F2101) B

Volume internal HME (Ruang mati) 14,9 ml

(Sesuai dengan 1SO 9360)

4. PERINGATAN

+ Jangan memberikan tekanan fisik yang tidak disengaja pada perangkat.
Penutupan atau penekanan perangkat yang tidak disengaja dapat menghalangi
pernapasan. Jika penutup perangkat ditekan, saluran jalan napas akan
tertutup. Beritahu pasien, pengasuh, dan orang lain mengenai fitur ini untuk
memastikan bahwa mereka memahami fitur penutupan. Menutup jalan udara
untuk memungkinkan produksi suara merupakan fitur yang dikenal baik pada
pasien laringektomi dengan prostesis suara, tetapi mungkin tidak diketahui
oleh pasien tanpa prostesis suara.
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5.TINDAKAN PENCEGAHAN

¢ Perangkat ini memberikan perlindungan yang baik bila digunakan secara
teratur dan terus-menerus selama tidak ada kebocoran udara. Namun, karena
ada jalur lain bagi, misalnya, virus dan bakteri untuk masuk ke dalam tubuh
manusia, perlindungan total tidak akan bisa dicapai.

¢ Perangkat ini tidak boleh digunakan lebih dari 24 jam, tidak dapat digunakan
kembali, dan tidak boleh dibilas dengan air atau larutan lainnya. Hal ini akan
sangat mengurangi fungsi perangkat dan dapat meningkatkan risiko infeksi
akibat kolonisasi bakteri.

¢ Selalu lakukan uji fungsi perangkat sebelum digunakan. Penutupnya harus
segera kembali ke posisi terbuka setelah dilepaskan.

« Perangkat ini tidak boleh digunakan jika secara langsung menekan leher, kecuali
jika terdapat lapisan pelindung seperti perekat hidrokoloid atau perban, karena
dapat menyebabkan kerusakan kulit.

« Jangan gunakan perangkat yang tidak kompatibel atau perangkat yang bukan
asli karena dapat menyebabkan cedera diri atau kerusakan pada perangkat.
Jangan membongkar atau mengubah perangkat.

« Jangan melakukan terapi nebulizer obat di atas perangkat karena obat bisa
tertinggal di dalam perangkat.

< Jangan gunakan alat penambah kelembaban atau oksigen lembap yang
dipanaskan melalui masker di atas trakeostoma saat menggunakan perangkat
ini. Perangkat akan terlalu basah. Jika terapi oksigen diperlukan, gunakan
hanya oksigen lembap tanpa dipanaskan.

6. Petunjuk Penggunaan

Untuk Memasang
Pegang perangkat dan tekan perlahan hingga perangkat tersambung ke perangkat
pemasangan. Lihat Gambar 1-2.

Untuk Berbicara
Tekan penutup untuk memungkinkan berbicara. Lihat Gambar 3.

Untuk Melepaskan
Pegang perangkat dan tarik ke samping hingga perangkat terlepas. Lihat Gambar 4.

7. Masa Pakai dan Pembuangan Perangkat

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis saat
membuang perangkat medis yang telah dipakai.

* HME adalah perangkat sekali pakai yang dirancang untuk memberikan
rehabilitasi paru-paru baik siang maupun malam, dan harus diganti sesuai
dengan aktivitas sehari-hari.

+ Jumlah dan jenis HME yang diperlukan selama periode 24 jam akan bervariasi
tergantung situasi yang dihadapi dan frekuensi batuk yang tidak disengaja.

¢ Satu HME biasanya digunakan pada malam hari dan sekitar dua HME digunakan
pada siang hari. HME mungkin perlu lebih sering diganti jika tersumbat akibat
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sekresi lendir atau kontaminasi lainnya. HME tidak bisa dipakai berulang
dan tidak boleh dicuci menggunakan air atau larutan lain - karena tindakan
ini akan menghilangkan garam khusus yang penting untuk efektivitas HME.

8. Produk yang Kompatibel
Provox Micron HME kompatibel dengan alat pemasangan dan aksesori Provox.
Lihat Tabel 1.

9. Pelaporan

Harap diperhatikan bahwa setiap insiden serius yang terjadi terkait perangkat
harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional negara di mana pengguna
dan/atau pasien berada.

BAHASA MELAYU

1. Tujuan Penggunaan

Provox Micron HME ialah penukar haba dan kelembapan (heat dan moisture exchanger
- HME) dan alat penapis udara untuk pesakit yang bernafas melalui trakeostoma.
Provox Micron HME mengembalikan sebahagian rintangan bernafas yang telah
hilang. Untuk pesakit dengan prostesis suara atau fistula pertuturan pembedahan,
ia juga boleh membantu untuk bersuara. Provox Micron HME bertujuan digunakan
bersama peranti yang disambung dalam Provox HME System.

2. KONTRAINDIKASI

Peranti ini hendaklah digunakan mengikut Arahan Penggunaan. Pesakit tanpa
keupayaan fizikal, kognitif atau mental dikehendaki untuk menyambungkan,
menanggalkan, atau mengendalikan peranti secara sendiri, tidak seharusnya
menggunakan peranti secara bebas dan hanya boleh menggunakannya jika mereka
berada di bawah penyeliaan yang mencukupi oleh klinisian atau penjaga terlatih.
Peranti tidak seharusnya digunakan oleh pesakit yang mempunyai kelantangan tidal
yang perlahan kerana ruang mati tambahan boleh menyebabkan pengekalan CO2
(karbon dioksida). Lihat Bahagian 3.1 Data Teknikal.

3. Huraian Peranti

Provox Micron HME ialah Penukar Haba dan Kelembapan dengan penapis
elektrostatik. HME ialah satu busa yang mengandungi garam (kalsium klorida).
HME mengekalkan haba dan kelembapan udara yang dihembuskan. Semasa
menyedut udara, haba dan kelembapan yang dikekalkan dalam HME diberikan
semula kepada paru-paru. Penggunaan HME boleh membantu meningkatkan fungsi
paru-paru dan mengurangkan masalah dengan cthnya. batuk dan penghasilan lendir.
Pengguna baharu mungkin berasa sedikit tidak selesa pada awalnya disebabkan
oleh rintangan pernafasan yang meningkat. Dalam minggu-minggu pertama
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penggunaan, penghasilan mukus mungkin seolah-olah meningkat. Ini adalah normal
dan bermaksud mukus menjadi semakin nipis dan lebih mudah terbatuk. Selepas
beberapa minggu penggunaan HME, keadaan ini akan stabil dan batuk-batuk serta
penghasilan mungkin selalunya berkurangan.

Penutup Provox Micron HME boleh ditekan untuk menyumbat stoma bagi
membolehkan pesakit bercakap menggunakan prostesis suara. Apabila tekanan
dilepaskan, penutup secara automatik naik ke atas dan laluan udara terbuka.

Provox Micron HME membantu menapis udara yang disedut dan dihembus
melalui penggunaan normal yang konsisten. Dengan itu, partikel bawaan udara
yang kecil, cth. bakteria, virus, habuk dan debunga dihalang daripada melalui
peranti ke dalam paru-paru semasa menyedut nafas (lihat Data Teknikal di bawah),
sambil melindungi organ lain yang berhampiran semasa menghembus nafas.
Nota: Provox Micron bukan bertujuan untuk digunakan sebagai Kelengkapan
Perlindungan Diri semasa bekerja yang memerlukan perlindungan pernafasan.

Maklumat

Produk ini untuk disimpan di dalam kotak sehingga dialih keluar untuk digunakan
kerana kotak itu melindungi produk dan label pada kotak mengandungi maklumat
penting seperti kod kelompok, tarikh guna sebelum dan kod bar yang unik.

3.1 Data Teknikal

Susutan tekanan selepas 1 jam pada: 30 I/min 0.7 hPa
(Menurut ISO 9360) 60 I/min 1.9 hPa
90 I/min 3.5hPa
Susutan tekanan selepas 24 jam pada: 301/min 0.7 hPa
(Menurut ISO 9360) 60 I/min 1.8 hPa
90 I/min 3.5hPa
Output kelembapan:
(Menurut IS0 9360) 22 mg/L
Kehilangan kelembapan pada VT=1000 mi:
(Menurut 10 9360) 22mg/L
Kecekapan Penapisan Bakteria (BFE):
>99%
(Menurut ASTM F2101)
Kecekapan Penapisan Virus (VFE): 200%
(Menurut MIL-M-36954C dan ASTM F2101) =777
Isi padu dalaman HME (Ruang mati) 14.9 ml

(Menurut 1SO 9360)

4. AMARAN

« Jangan kenakan tekanan fizikal yang tidak disengajakan pada peranti.
Penutupan atau pemampatan peranti yang tidak disengajakan atau kesilapan
boleh menghalang pernafasan. Dengan memberi tekanan pada tutup peranti,
laluan saluran udara ditutup. Maklumkan pesakit, penjaga dan orang lain
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mengenai ciri ini untuk memastikan yang mereka faham tentang ciri penutupan
ini. Menutup saluran udara untuk membenarkan suara adalah ciri yang
diketahui oleh pesakit yang menjalani laringektomi dengan prostesis suara,
tetapi mungkin tidak diketahui oleh pesakit tanpa prostesis suara.

5 LANGKAH BERJAGA-JAGA
Peranti memberikan perlindungan yang bagus melalui penggunaan normal
yang konsisten selagi tiada kebocoran udara. Walau bagaimanapun, disebabkan
terdapat laluan lain untuk cthnya. virus dan bakteria memasuki tubuh manusia,
perlindungan penuh tidak dapat dijamin.

* Peranti tidak boleh digunakan melebihi tempoh 24 jam, tidak boleh diguna
semula dan tidak boleh dibilas dalam air atau sebarang larutan lain. Ini akan
mengurangkan fungsi peranti dan boleh meningkatkan risiko jangkitan
disebabkan pengkolonian bakteria.

» Sentiasa uji fungsi alat sebelum penggunaan. Penutup hendaklah segera
dikembalikan ke kedudukan terbukanya selepas melepaskannya.

» Peranti tidak seharusnya digunakan jika ia menghalang leher secara langsung,
melainkan terdapat lapisan pelindung seperti pelekat hidrokoloid atau baluatan,
ini kerana ia boleh menyebabkan kerosakan kulit.

+ Jangan gunakan peranti yang tidak serasi atau peranti yang bukan asal kerana ia
boleh menyebabkan kecederaan peribadi atau kerosakan pada peranti. Jangan
asingkan atau ubah peranti.

+ Jangan berikan rawatan penebula berubat ke atas peranti kerana ubat tersebut
boleh termendap pada peranti.

+ Jangan gunakan pelembap atau oksigen lembap yang dipanaskan melalui
topeng di atas trakeostoma semasa menggunakan peranti. Peranti akan menjadi
terlalu basah. Jika terapi oksigen diperlukan, hanya gunakan oksigen lembap
yang tidak dipanaskan.

6. Arahan Penggunaan

Untuk Menyambungkan

Pegang peranti dan tekan perlahan-lahan sehingga peranti bersambung ke peranti
sambungan. Lihat Rjh. 1-2.

Untuk Bercakap

Tekan penutup untuk membenarkan pertuturan. Lihat Rjh. 3.

Untuk Menanggalkan

Pegang peranti dan tarik ke arah tepi sehingga sambungan peranti terputus.
Lihat Rjh. 4.

7.Jangka Hayat Peranti dan Pelupusan

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.
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* HME adalah peranti kegunaan tunggal yang direka untuk memberikan
pemulihan pulmonari pada waktu pagi dan malam serta untuk digantikan
selaras dengan aktiviti harian.

+ Bilangan dan jenis HME yang diperlukan semasa tempoh 24 jam akan berbeza
berdasarkan situasi yang dihadapi dan kekerapan batuk di luar kawalan.

« Biasanya, satu HME digunakan pada waktu malam dan kira-kira dua HME
digunakan pada waktu siang. HME mungkin perlu digantikan lebih kerap jika
tersumbat disebabkan rembesan mukus atau pencemaran lain. HME tidak boleh
diguna semula dan tidak boleh dibilas dalam air atau apa-apa larutan lain - ini
akan menghilangkan garam khas yang penting untuk keberkesanan HME.

8. Produk yang Sesuai

Provox Micron HME serasi dengan sambungan dan aksesori Provox. Lihat Jadual 1.

9. Pelaporan

Sila ambil maklum bahawa sebarang kejadian serius yang telah berlaku berkaitan
dengan peranti hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan negara di mana tempat pengguna dan/atau pesakit tinggal.

1. FHB/

Provox Micron HME (ZOJ#voX %170 HME) l&. [KEFLH SN
WxINBDBEDHD, BB LVKDRZHEE (HME) BLUERZ8E
#ESTY, 7OUxrv IR Y1702 HME &, KbhnicERkiEnz 3o
MICETLEY, RARTAOXT—IREEALTWVWS. FioldEILilT %
BIFEEICOVWTH. BRICKSTERENTETT. 7OTrvIX
T 70OY HME . 7OT#y IR HME X T LOESREXHBATS
CCEBRLTVWED,

2.8%

AEEIIHTEIRGFAZIC LA >TER LTIV, BIFRIHEE
BHEBEDET FIZBHREREICLD, BETHREOERB L UVE
DN TERVEEIL. HAZRBTEREY. ERREECIIRER T
TNBEDOEEOTTOAMEAB LTIV, REBROERICEDEN
SNBIERED CO2 (ZEALIKR) HROREECHDS37cdH, —EfS
BOBETLEBEICEEALBVTIIZE W, £02ar3177ZAl
T8 EBRLTIETEL,

3. EmieA
FOYFYHRA IAUOY HME & BBI1LE—EHEBLIRE LUK
DRI TI, HME (338 (RIEHILS T L) ZBEFRIBE T HME X,
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HROREEERFLET, BRTE. HME TRIEFSCRACEEZRM
ICRLEY, HME [3fiDHREZRE LD, EIPRBEICLZREZ
BRLIEDT B EHTEIEY, FUVADISIFRIENO EFICHL. DL
FREDHBEIREMENHOEY, EAMMBRRIIO LEFORE. %EHE
RIeESICRERLONBIEHHDEYT, CHIZERRRKT, HIFDEL
7O PP I<RDET, HME OERRBRBBETREL. 3P
RIGEEDBBRDET,

TAYFYIR IAI0OY HME D3 ZIBLTRAREALEZECILICK
D, RARTORT—VATHEETZENTIEY, AfchSigxd e,
A EEHFNICEFEE LA, [EHNFHRIET,

TOT4y IR IA1UOY HME &, [ERRERZHITZCICEDRT L
FREZBTBENTIET, CHUICED, ZRHADNIHIF (ME.
VAR IEID. ERRY) B RIRFICKBEZEBLTMICAZDE
B EIFRBFICIBAICVWBIAZRELE Y, (FRTI/ZAILT—EBR)
AEC I TOUAv I Y10 HME id. WRREZXE T BEEHR
DEABREEBLLTERIZCCIIERLTVEEA.

f"E

ARRISEARHCIOE T E T, BRBOFICREL TILTL,
HRMEINEEREL. HRBEICHONLSANLICIEOY ES,
ERMARY. HREBFON—I—-RREOEBRBBERITHINT
WEY,

3.1 7= hIT—4

IEREOE BT 30L/min | 0.7hPa

(1S0 936012 241) 60L/min | 1.9hPa
90 L/min 3.5hPa

UBRIROESE T 30L/min | 0.7hPa

(1S0 93601 #EH1) 60L/min | 18hPa
90 L/min 3.5hPa

KD

(150 9360 2:41) 22mg/L

VT=1000 mIBED7K5 K :

(150 93601 2:41) 22mg/L

HEAi1E%h= (BFE) :

(ASTM F2101I#30) = 99%

LR BBHE (VFE) : = oot

(MIL-M-36954C % £ UASTM F2101/C#E4) =99%

HMERERATE (BERE) 14.9ml

(SO 9360(Z#EHL)
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+ HMEE 9WO= o M2 S NSSES H2AE 288 FHjojn Lat

2k atehol eLict

. 24 A7 SO WRB HME Of 49 SHS LSt A% HIxtLH
Jlas) wieof et HE

NBeLr. 1o 2 L e SHOE st STt A% HME S B
X1 SO B & USLICH. HME = XASE 4 gloD] 2O|Lt Tt
802 92 4 YUSLICH HME f B2HE e o B4l S48

232 MoL7| HE YL,

8. 28 IS MIE

Provox Micron HME = Provox 242 3 HM|AM2|et SSHELICH. B 18
XA .

9.H1

ZK|Qf Zsto] WAMTH MZist AbDE HMZEYHM|QE AFSXE Bl / = BHAEIF
HF8H= =7t 'é! of Almsfof ghLCt.

RSP

1. EEAR

Provox Micron HME @& &R 1E QP IREE B R THAE R REE
#1238 (Heat and Moisture Exchanger, HME) RZ=RiBiEEE Provox
Micron HME BI 283 IRAE B K HIFIRPE o & A T3 sk SN 4l
EEHRENREMS BHhAESHBEE Provox Micron HME 57
24 Provox HME system (AT 2R FHEEEE—HHER-

2. B3

ERARERIZACARE 58 BAIFEHENBELETEE
HERSIRFARBERNRS FIFABRENCRNREERHUANEE
SUTEBARAAKRE. IWRETREEARSHZAEEE A5
L“’E?gﬁ’]% PERBRIAEEE CO2 (ZRIERR) HE- F2MR 3.1 K&iMEM
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3. &5 :REA

Provox Micron HME RE & H SBR[V AE KR EE IR HME
(AI8) BHEaHEs (') 1E4e HME (AI&) REMHHZE
REWAEREE RAZRE &£ HME (AI8) RIFNEBEESR
RE FEIEANMI A HME (ATL2) aJsEABREIERmEtIhsE
AR/ DAERARIRE BNz g R M FMIBAAGE A RF I A B RIS INAY
IR PR T R B S R B - B B AR 4 B E R R B AT AE  BIS R =L
LA EERS RTREEELD thEREEZ %L LiB%EEIRN
FR% ERERNGHBET, MXIRKMRE[HL

AT AT MRS 7% Provox Micron HME & FEE T EERFLe
BhgkE EFEEEHTH RiSEEtE -

EIBFETFEREA> Provox Micron HME BT 1% B0 & IR AR 0T 4 9
REge AL NEBEMN SR RE REMENS TERR
RS ZIRMB A B EEANMS GERUT EMEF) > TR
hEM{REMPTAIE A ©

g%gﬂ%%@%ﬁ%ﬂ@%@l?ﬁ’ Provox Micron HME it 3E{E A BI1R

EnfEFREafad  HIMHERAALE > AAARIRREER
Basa FRRRa SRR « AR —FBEEEERER -

3.1 &g

1NEFEEE S TRBE: 30 |/min 0.7 hPa

(R#2 150 9360) 60/min | 19hPa
90 I/min 3.5hPa

24 IN\FFEREE S TRBE: 30 |/min 0.7 hPa

(1R3% 150 9360) 60l/min | 18hPa
90 I/min 3.5hPa

RREL -

(1% 150 9360) n =R/

HREZRRIBL =1000 ZF: =

(1% 150 9360) n =R/

AEIBIENE (BFE):

(R4 ASTM F2101) = 99%

REIBEMRE (VFE):

(R# MIL-M-36954C LR ASTM F2101) = 99%

HME REiAE GER)

(R4 150 9360) 14.9ml
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- EREER, FAEERYIEN LEBESERLREIMBERARC
TR RBRGESRNWR NRFERTEREER BEFERE
ARG RAR

6. (EFAEREA

=R
FREES RHSREERRBETRER

]

o

FH2RE 1~2°

#5F HME BOTERENAT RS 42 B 30

EpR
FREBURIMIN BEERBERER F2RE 4

1. REFERASHRER
EREAIBENBREEN BRREYR S ENBREREARAE

+ HME 2—R A BEMREMEERNEREREE FREAREE
BETERC
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+ 24 /NBESRFIER HME $EMHRERREREZIMIERMIES 1tz
BYSERMA AR

© BTEEA—EHME> BRAAEAMIE HMEe HME AIREEI A HIRE
RO WY EMBRIERIAE MEEEREMER HME FJEE
/> AEEKPREMEMBRPHE TRIETESE HME %A

MHEEENRHRE S
8. AR Em
Provox Micron HME E2 Provox @58 B R ELHER ES2RK 1o
9. El#R

AR REEEMNEARESHIBRERGEREN / HEMEE
X [ tENREFNHTER-

25 e

1. FRA A&

Provox Micron HME 2 A FEBI R EE O KA BE N FURII IS
(HME) flz=SidE2% B, Provox Micron HME (BRI HVGER#28) ]
ME DRI, WFEBEREBRAEIIILATEENZE,
A7 EEEH LS. Provox Micron HME (AIHGEACH#ES) BB TE
% Provox HME System (Provox HME #GERIRES RS PHEZEE
fErA.

2. B2BE

fEAILREGNETERRAD, MEELERNHEEE. B
BRI EPIERIEIE, IS OIREENER, WARIRI(ERIRE,
PBAEEEHZIINANIFEARNSERE TER, BSERNEE
LR, EnESEdlrEAstls, MNSH Co2 (Zaki) &R
SRE3LT BARBE

3. ig&iiA

Provox Micron HME (fAI#UERRIREE) B—MiEiEa kRIS RnRE
RifdR, HME (UERIMEE) BEEH (NS KEK. HME (UE
THER) REPHESHRENKSD . BSE, HME (FuBzigs)
REBRHMEBFKD R EZIFHER, A HME FUERHES) &ML
BEF RV IZIG AN FER = A F iR, # AP AR AT AR R H I S5 0% R
DA XNRHTE, EERNFILEAR, R ETEES MG,
XREENR, BEMEMTHERUEE, BAZ%E, £H HME (VE
R JLAR, BRRSBRE, RRNEREERERRL,
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A LUETF Provox Micron HME (fRRIFGE3ZHRE:) MEAEMED, LUE
FRAERERIE. LN, MEEFE, SEBETH.

EIIFEIEEMA, Provox Micron HME (RGBS HeER) Atk

NN ES, MMPELEESHPRy/ R (FINHAE. HE. REM

TE%) ERSENEDIGEHNS (BRTXH “EAREIE"), BENE
SEREHBRIPHHER E A 5o

E Provox Micron HME (RR#VE%EER) FESEEEERFIFE

THEFRRBENABIPIESE.

EE\

FRMNEFTEETH, BENHER, BASFALURP~ G, 87+
PIFERSERER, MltS. EAELERBMIE—&D,

3.1 AR

1/N\BYfSRYERE : 30 l/min 0.7 hPa

(&4 150 9360) 60 |/min 1.9 hPa
90 |/min 3.5hPa

24 IN\BYFE RO ERE 30 |/min 0.7 hPa

(K48 1S0 9360) 601/min | 1.8hPa
90 |/min 3.5 hPa

Korsa

(43 150 9360) 22mg/L

VT = 1,000 mL BB Bk

(43 150 9360) 22mg/L

RIS R4 (BFE):

(18 ASTM F2101) > 99%

I ISR (VFE):

(#cH MIL-M-36954C F1 ASTM F2101) > 99%

HME (FuR3ias) WEER GERs) 14.9ml

(k32 1S0 9360) ~=m

4. 8%

- REEETEEEINYEES, MRESELETREI LR
[E48, NWAJREXPARSMIR, MIREMEBFEMES, AIXFAKEBEE,
BiltInge S MEBE. BIREMEMAR, HERMIT BXFINEE
WFEE XA BRENELIRARE, XASEULHLEE—TH
HIBIThEE, (888 KRN EE T SEREEIZINEE,

5. FBEMm

- RERRS, ZEERIEISAEEERERETNGEE, B8
BT RS NAESTE SR EEAAR, ERKTTABIEZE
ZHRE2EIERIF.
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- IREERNEITREIEE 24 /N8, NMEEEFH, WAEEKFR
EREMARTFR. BN, XEAKRRMIGEHINEE, FaIaetgm
BT AR EEM S BUREHI X,

. g/)\ﬁﬁﬁH'leﬂ‘?ﬁ/ﬂﬁ\]lxlxﬁﬂ’]lﬂﬁm MAMERGE, TERNIELREFT

. §D¥1§<1§§E?§ﬂ: SMERZPA, WIARRIGERA, BRIFTFEKRAEMETIE
BRERIPE, RAXAIERSBEKRE.

c BNERARBNEERIEFRLE, HAXTEIERASHER
WEBIF, BMIRERBE RIS,

- BNEIRE LERAME AT, RARYRIREAREIRET.

- FRIGEN, AEESEEO BT ESERIE TSR MALERS.
TN, EBRT/IEFTHE. NERFEHTESET, BNERIE
MAKILERS.

6. {EREA

i
BEEREARERE, BIRSERERRE. S0E 1-2,

s
BTFMEMALIRE. S0E 3,

B
EEREHRNENR, EIRENTER 20E 4

7. 88 EFGNFE
%Eﬁﬁﬁﬁmlﬁrﬁmﬂi B EREYEERXNETBRAIMER

+ HME (uB3zifsR) R—RIEiRE, STERHBEMRENMEBEES,
RZARYE B & B IR & #H T E R,

- RIEFMEFIMBE RIS R ZMASAE, 24 /N RFFFH HME
(OB HER) BIMEFREBEFTE,

- B8, EREMEHA—G HME GREZHER), FHEFERANRES
HME (BUBiies). (IR HME (FUBXiisl) FIRDMYRNE
ISRMEE, NAlEREBMEMHITER, HME (FUERIRER)
FRIEEEA, WAREEKPHEMEMBRTRR, BAIXSHEE
3 HME (B3R THEXEEIRHE.

8. ¥B=m
Provox Micron HME (fB¥i#iE3HEE8) 5 Provox IS EMECHRE.
B0K 1.
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9. 4R
WEE, RECMSREEXNTERNE, MAREELUREF/
RBBFEER [ HXKOEEH HRE

ne

- - 5
1. 3aaus:avAtunisigoiu

Provox Micron HME u‘JualJnsru’uamuéuunams‘auua A2WBU (HME) ua:
aUﬂSfuﬂsa\)a'lmna'lHsquJUnmmeun‘msm Ad Provox Micron HME
numpmucnumumsmahnafylaaIUumaJu amsuwu:wniunaa\)las\)lnau
K3algovIdgowanmsmida owdelkmsiadvideohsdu Provox Micron
HME G3aqus:avAwaldAugunsaidawivlus:uu Provox HME

2. dokls

adstiiguasaicuAuztlumstdouritu gUseRluGanuansamomemw
mvAssu$ kSanmvsaldndavasdowdv aaa K3aldvuauasaidraddiov U
msivaUnsm[nsawwo msiuadﬂsmmUlnmsouaam\)lnaunmﬂuwnahsa
leanlnsumswnausum‘luu wLbonuthumsaumabmlumsivadnsmu
ovmAusLauEsWE (Dead space) Awuiasuaamliinamsaniuine
CO2 (msuaulaaanlsd) grddan 3.1 dJayanvoinAla

3.519a:138QUdVIASIVIID

Provox Micron HME lLluLnsa\)uamUaUum'lusauua mwuuunsnunum
asovlwihada HME lUuTWunumaa (unawaunaaIsn) HME ﬂmﬂun:nusau
ua:AnudurevaimAikigtvean Wakebiil ANuSautazANUBURAAIAUT
u HME 2= nnai\)ﬂa‘uluﬁ\man msis HME 219828Usudsomsrimuyavuaa
uas anUfymm\) 9 wu MsluazMsnantauk: wlulhuawsaﬂluauwlanuaa
Iuva\msnlua\mmmwmumumsmabmwuuu ugrvaumKusnuovmsts
VU MsWAALEUK=1QURTaUWLTU FoduBovundiuazkulgANUINEUK:D:
U EMIEE mlhlaaaﬂmlamauu Kaomnmsls HME wWunaiaavaiudlai
FoliAdso:AvA uazmsloAuMSKaQLEUK:IAD:a0ay

awisanan Provox Micron HME a\)lv‘\'iaqou'a\)ltlpuawaanautvflavyo
drgndovidevifisy WWausvnagaldssaan Win:endulagdaludduaznio
laumelafv:laoon

Provox Micron HME uaansa\)mmnnmtﬂmmua poANIUMISIEIUMIY
Undiagodaltion dotu aumatusmAuunaién wu waiss bsa du ua:
azoavInas :gaSAalUlRKIUgUAsaittlUluaaluvauzkeloLn (Qiiayanv
inAliAdIua) luveuzldednudoydaunlovinagindiAgvs:kIomsKiaoan
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KELKQ: Provox Micron Wlddsaaus:zavAlumsigiluguasailovauddu
uanalumundavnstovaumsKald

M

doya

AIsIusSavwannuril3iundavaundivzthoanuildviu Wovonndavydy
UnUevwaaauri uazoarnuundaviidoyadifieyldu skayanaa Sunkuaag
uazunslAanlugiau

3.1 dayamvinniin

AYUGUANaKELIA T bW, A: 30aas/nii |0.7 walathama
(muuasgiu ISO 9360) 60 das/uni 1.9 walavama

90 aas/wii |3.5 walaviama
AAUA0aLKADDIN 24 FUDA: 30aas/nii |0.7 walavhama
(mwuunaszu ISO 9360) 60 aas/ui 1.8 walavama

90 aas/wiii [3.5 walavama

mAnuduidosaan:

(0wwiaszu ISO 9360)
msgeyideanududo VT = 1000 va.:
(0wuraszu ISO 9360)
UszanSaiwAisAsavuniise (BFE): o
(0w ASTM F2101) 99%
Uszansmwmsnsavsa (VFE):

(mu MIL-M-36954C ua: ASTM F2101)
Usurasmeluvav HME (uSpeutdawa) 14.9 ua
(0wwasziu ISO 9360) . :

22 Daansu/aas

22 Daansu/aas

>99%

4. Andou

« adhldusvnauugunsailaglijladot msUakdanadogunsailagliladols
219T0UWMSKIgT

+ Tosmsnauurigunsad sovmvoiaurigba:gnda wWlkEUde Hqua ua:
uARadU q nsWIAEIAUAIENUTWOTATUI WA ANIANYE:
msda msUgm\)mumUblwalmﬂm_aa\)wuqmaﬂufu mLJunnswnuq
dksugudenmumsridandavideviigndovideviiey udadoludun
nswaksugUoenlilsndavidaviieu

2 -

5. Uy9AISS:Iv

. aUnsthmsUa\)ﬂuncmﬂmsimﬂumudﬂmam\malua\) mswlmnluums
salhaua\)mmn 2gvlsAMU 1HELINTIFUNBY q AbSauA:LUAREHLEH
qswmauuua Fuluaisasuds:AumstovAurivkuald

+ Kwidauasaiiau 24 31Tuv muumauuﬂulhu uaszkualutiksalu
ansazangdul Msns: rhdvad1de=aamsimuvavaunsaiavagvois
HAryUaePINUANUEIVdIMSTQIED HEOMAMSINUFIUIUYEDUUARIEY
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. mulumsaommwuunsaaanumuuuuihnmusauua ANUBUHUMKMA
nAsaukliaszAovau:ldaunsed guasain: uJunuumuIU minSdudiovld
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muamumsaiiwulias mwnua\)mslafoa{um\)b
TagUn@uasa:15 HME rkiivyaluyovnapAu tazus:uauaavyatus: K305U
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8. waaamunnwaula
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1. Muc dich stf dung

Provox Micron HME la mot thiét bi trao ddi nhiét va hoi 4m (HME) kiém loc
khong khi cho bénh nhan hé hip qua 16 mé khi quan. Provox Micron HME phuc
hdi mot phén trd luc hd hip bi mat. BSi vai bénh nhan c6 bd phan gia gigng noi
hodc 13 10 tro ndi qua ph§u thuat, thiét bi nay cling co thé hd tro viec phat am.
Provox Micron HME nhim muc dich st dung véi cac thiét bi gén trong Provox
HME System.

2.CHONG CHI DINH

Chi nén sir dung thiét b theo Huéng dan sir dung. Bénh nhan khong c6 kha nang
thé chat, nhan thire hodc tinh thin can thiét dé tu gén, thao hodc véan hanh thiét b
khong nén ty minh str dung thiét b va chi nén sir dung thiét bj néu ho dang dugc
béc s71dm sang hodc ngudi chim soc duge dio tao gidm sat ddy da. Bénh nhén c6
thé tich khi Iuu thong thip khong nén dung thiét bi, vi khoang chét ting thém c6
thé gay ra hi¢n tugng gitr lai CO; (carbon dioxide). Xem Muc 3.1 Dir liéu k§ thuat.
3. M6 ta thiét bi

Provox Micron HME la thiét bi trao ddi nhiét va hoi dm két hop vai mot bo loc
tinh dién. HME la mot loai bot xép ¢6 chira mudi (calcium chloride). HME gifr
lai nhiét va hoi 4m ciia luong khong khi th¢ ra. Khi hit vao, nhiét va hoi Am gitr
lai trong HME duoc dua tro lai phm Viée st dung HME c6 thé gitp cai thién
chirc ndng cua ph01 va giam céc van dé nhu ho va tiét dich nhiy. Nguoi ding
méi ¢6 thé cam thay hoi kho chju trong giai doan déu do tr6 lyc ho hip tang lén.
Trong nhirng tudn dau tién st dung, viée tiét dich nhay dudng nhu co the tang
1én. Tinh trang nay la binh thuong va c6 nghia la dich nhay tré nén mong hon va
dé khac ra hon. Sau vai tudn sir dung HME, tinh trang nay s& 6n dinh va viéc ho
ciing nhu tiét dich nhy thuong giam di.

Nép Provox Micron HME c6 thé duoc 4n xudng dé bit 15 khi nhdm néi chuyén
bang b phén gia giong néi. Khi ap suat dugc giai phong, nap sé tu dong bat 1én
va duong khong khi duge mo ra.

Provox Micron HME gitip loc khong khi hit vao va thé ra thong qua viéc str dung
binh thuong déu dan. Do do, cac hat nho trong khong khi, vi du nhu vi Kkhuén, vi
rat, bui va phin hoa, bi han ché di qua thiét bi vao phdi khi hit vao (xem Dir li¢u
k¥ thuat bén dudi), ddng thai bao vé nhing nguoi khac ¢ gin do trong khi tho ra.
Luu y: Provox Micron khong dugc thiét ké dé s dung nhu mot Thiét bi bao ho
¢4 nhén trong cac cong viée yéu ciu bao vé ho hip.

m




Thong tin

Céc san pham duoc thiét ké dé bao quan trong hop cho dén khi dugc 14y ra dé s
dung, vi hop bao vé san pham va nhan trén hop chia théng tin quan trong nhur
mi 16, han sir dung va ma vach doc nhét.

3.1 Dirliéu ky thuat

Ap suat gidm sau 1 gi& & muc: 30 1/phut 0,7 hPa

(Theo ISO 9360) 60 |/phut 1,9 hPa
90 I/phuit 3,5 hPa

Ap suat gidm sau 24 gi& & muc: 30 I/phut 0,7 hPa

(Theo 1SO 9360) 60 |/phuat 1,8 hPa
90 I/phut 3,5 hPa

Pauradd am:

(Theo ISO 9360) 2mg/L

Hao hut d6 4m & VT=1000 ml: 22 ma/L

(Theo IS0 9360) 9

Hiéu suét loc vi khuén (BFE):

(Theo ASTM F2101) 299%

Hiéu suat loc vi-rat (VF!E): 599%

(Theo MIL-M-36954C va ASTM F2101)

Thé tich bén trong HME (Khoang chét) 149 ml

(Theo ISO 9360)

4.CANH BAO

* Khéng ¢b ¥ tac dung luc vat 1y 1én thiét bi. Viéc dong hodc chén ép thiét bi
di ¢b ¥ hay v tinh déu c6 thé can tro ho hép. Bang cach téc dung luc 1én nip
thiét bi, duong khong khi s& bj dong lai. Thong bdo cho bénh nhan, ngudi
cham séc va nhitng ngudi khac ve tinh nang nay dé dam bao ho hiéu tinh nang
dong. Dong dudong khong khi dé co thé phat 4m 1a mot tinh ning quen thudc
d6i voi bénh nhan da cit thanh quan co ding b phan gia giong noi, nhung
¢6 thé chura duogc biét dén dbi véi bénh nhan khong c6 b phan gia giong néi.

5. BIEN PHAP PHONG NGUA

« Thiét bi cung cép kha niing bio vé tot khi sir dung binh thuong déu dan, mién
la khong c6 tinh trang ro ri khong khi. Tuy nhién, khong thé dam bao kha
nang bao v¢ hoan toan vi c6 nhitng con duong khac dé vi-rat va vi khudn xam
nhdp vao co thé ngudi.

« Thiét bi khéng duge su dung qud 24 gio, khong thé tai sir dung va khong
dugc rira bang nuée hodc bat ky dung dich nao khac. Piéu nay s& lam giam
dang ké chirc ning cua thiét bi va c6 thé 1am tang nguy co nhidm tring do sw
quan cu cua vi Kkhuan.

« Luon kiém tra chtrc nang cua thiét bj trude khi sir dung. Nép phai dugc dua
v& vi tri m ngay sau khi nha ra.
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+ Khong nén sir dung thiét bi néu thiét bi gay can tro tryc tiép trén cd, trir khi
6 16p bao vé nhu miéng dan hydrocolloid hodc bing gac, vi diéu nay c6 thé
gdy ton thuong da.

+ Khong str dung cac thiét b khong tuong thich hoac cac thlet bi khong chinh
hang vi ¢6 thé gdy thuong tich cd nhan hodc lam hong thiét bi. Khong théo
d& hogc thay doi thiét bi.

* Khong thyuc hién diéu tri bing may x0ng khi dung c6 tam thudc trén thiét b
vi thude c6 thé bi ling dong trong thlet bi.

+ Khoéng st dung méy tao am hodc oxy 4m dugc lam 4m qua mat na trén 16 mo
khi quan trong khi sir dung thiét bi. Thiét bj s& tré' nén qua 4m u6t. Néu cin
thue hién liéu phap oxy, chi sir dung oxy 4m khong 1am 4m.

6. Huéng dan st dung

Bégin , e .y

Giir thiét bi va an nhe cho dén khi thiét bi két noi voi thict bi gan. Xem Hinh 1-2.
DPEnodi

An vio nip dé co thé néi. Xem Hinh 3.

Pégo
Giir thiét bj va kéo sang ngang cho dén khi thiét bi roi ra. Xem Hinh 4.

7.Théi gian st dung va thai bé thiét bi
Ludn tuan thu céc bién phéap thyc hanh y té va yéu cau cua qudc gia vé nguy co
sinh hoc khi thai bo thiét bi y té€ da qua sir dung.

+ HME la cac thiét bi sir dung mét 1an dugc thiét ké dé phuc hdi chirc nang phdi
cé ngay 1an dém va phai duoc thay thé phi hop véi cac hoat dong hang ngay.

+ 86 luong va loai HME cén thiét trong khodng thoi gian 24 gi¢ s& khac nhau
tly theo cac tinh hudng gip phai va tan suét ho khong tw chu.

*+ Théng thuong, mot HME dugc st dung vao ban dém va khodang hai HME
vao ban ngay. HME ¢6 thé can dugc thay thé thudng xuyén hon néu bi tic do
tiét dich nhéy hodc tinh trang nhidm bén khac. HME khong thé téi sir dung va
khong thé rua bang nudc hodc bat ky dung dich nao khac - diéu nay s& lam
mét 16p mudi dic biét cn thiét d& HME hoat dong hiéu qua.

8. San pham tuong thich

Provox Micron HME tuong thich véi cac by phan gén va phu kién cua Provox.
Xem Bang 1.

9.Bao cao

Xin luu y ring bt ky su ¢b nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét b ciing

déu can dugc bio cao cho nha san xuat va co quan qudc gia ciia dit nude noi
nguoi dung va’hoac bénh nhan cu tru.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobee; Gyartd; Vyrobcea; Proizvajalec;
Producent; Producator; Proizvodac; Proizvoda¢; Katackevaotg;
Mpoussoautes; Uretici; 8§s®dmydymo; Upwwnpnn; Istehsalet;
Hpomsoamenb Produsen; Produsen; Pengilang; Ri& 3#%&; M Z AL R
iR, WNaCl Nha san xuat; 18 dsiabl daodl; 015l

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivi;
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idopontja; Datum vyroby; Datum
proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum
proizvodnje; Huepounvia kotackevng; lara na npoussoactso; Tanggal
produksi; Uretim tarihi; §s63mydol orshomo; Upmunpiwb wiuwphy;
Istehsal tarixi; Jlara H3roTOBJICHHUS; Tanggal prqduksi; Tarikh pembuatan;
it B; MZE UK Sk B E; S B H; SJURWAQ; Ngay san xudt;
MM PIANN; &...a.‘ﬂ &{)L\ A @)L\

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation;
Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds

senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopdiva; Sidasti
notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum
expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok
uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe;
Hpepopnmvia Anéng; Cpok Ha rogaoct; Gunakan pada tanggal; Son kullanim
tarihi; 3stgolos; Mhwnwitjhnipjub dwdltin; Son istifads tarixi;

Cpoxk ronnoctn; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; fEFHA
R; AL 718 ERAE L B, AELL BH; SJUKU0D1Y; Han sir dung;
YN WO MNK 1IN, Lol clgsl gob; Laiil g6

LOT
Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo

de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs
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kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra
serije; Kodwog maptidag; Kox Ha mapruma; Kode batch; Parti kodu; bytool
3meoo; fTulpwpwbuyh Ynn; Pamya kodu; Kox maprun; Kode batch; Kod
kelompok; /XY F 11— R; HIX| Z=; #R4858; #5; sSRKauuns; Ma 1o;
MMNKX TIP; d=dl 5555 &) R\

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia do produto; Referensnum-
mer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio
katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referen¢né ¢islo produktu; Referenéna $tevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda;
Referentni broj proizvoda; ApiOpog avapopds mpoiovtog; Pedepenten
Homep Ha npoykT; Uriin referans numarast; 36m+J@ob Ls3mb@Hmmm
6mdyeo; Upnunpuiblph wtintiljumnnt hunfwipp; Mohsula istinad ndmrasi;
CnpaBqusm Homep m3zenust; Nomor referensi produk; Nomor refer-

ensi produk; Nombor rujukan produk; #mSRES, M& Hx H3;
Euu%%sﬁ” FRBERS; KUNELAUDIVIVWAAATUTT; Sb tham chiéu
san pham, ¥INN YY 1*21N°0 190n; el e bl 03)) Jgama g ye 0yleds

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind ej; Ma
ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkdytettiva; Ma ekki
endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane;
Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavaypnoiponoteite;
He usnomnssaiite nosropuo; Tekrar kullanmayin; 36 gsdmoygbmon
bmsbems; Ukluliquijm oquugnpdiub huidup; Yenidan istifads etmayin;

He mopiexxnT moBTOpHOMY MCIIONB30BaHMI0; Jangan digunakan kembali;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; BFI| 7R Al; RHALS 5H K|
OHUAIQ: EMEEER; EUNESER; muumaumium Khong
dugc tai s dung; ATIN RINRD TYIN 10K plasadl Ssle] pus

398 810055 ddzme odlaiwl 3
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a ”abri
de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al
riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter
afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr; Holdes
bort fra sollys og holdes ter; Unngé direkte sollys, holdes terr; Siilytettiva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid
purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pred slune¢nim
zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon;
Chrante pred slne¢nym Ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem
in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

i przechowywac¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se
mentine uscat; Cuvajte na suhom mijestu i podalje od Sungeve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; ®vAGGGETE pakpLd

amd T0 NMOKO QMG Kot SloTnpeite T cLoKeLY oTeYVN; pBKTe Haneue

OT CIThHYEBA CBETIIMHA M ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo Mscto; Giines 15181indan
uzakta ve kuru tutun; 850656900 8%0Lasb sENm saomsl s
933G doamBstmdsdo; <tinni wwhtip wplth Gwnwquypltphg
ujwhtip snp wmtinnud; Giin isigindan uzaqda v quru saxlayin; beperute

OT BO3JCHCTBHS NMPSMBIX COTHEUHBIX Jiy4eit u Biary; Jauhkan dari sinar
matahari dan pastikan tetap kering; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan
di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa
kering; B 4T A X8 L TUEREELL; ZIMZMo| ER| ofAH 5t Az
YEIZ RRISHUAIR; B % AR ARSI, BR ELEE*HR%:FE%O ;
AUtRWUDINLEDI0QUAIUTRFURAUNKEOAUBU; Tranh dnh nang va
bao quan & noi kho rdo; W2 DIPNA JONX2 wNwN kN P NNNY v,
oendl dntl s 1dms Bl i) e lasdl s ap s o5 S le 53 3 diss 059 31 s

A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale be-
waartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature

di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgrinser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegreensning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytysldmpétilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Saili-
tustemperatuuri piirmdér; Uzglabasanas temperattras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi
hémeérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature
za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii
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de depozitare; Ogranicenje temperature skladiStenja; Ogranicenje
temperature skladistenja; Opua Ogppoxpaciog amodnkevong; I'panunn
Ha TemIieparypara Ha cbXpaHeHue; Batas suhu penyimpanan; Saklama
sicakligt siirt; 396s630L &nd39MsE oL mododo; Mwhwwiniwbh
stipdwumhubh uwhdwbbtpp; Saxlama temperaturu haddi;
OrpaHudeHHs TeMIIepaTyphl XpaHeHus; Batas suhu penyimpanan Had
suhu simpanan; R EREFIR; 22 2 NS RIERERS); 17
SRR &I UODTﬂOOﬂJHﬂUIUﬂ']SDOlﬂU Gi6i han nhiét d bao quan;
]1onx NNVIDNV NYAAN; o350l 8)lodl dorys dos 651065 Slos o35umea

Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van

de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a
température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente.
Sono consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten desviaciones
temporales dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a
temperatura ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ér tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-

min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenlammossa.
Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.)

eru leyfo; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max—min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperatiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevir§ijantys temperattiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté. Doc¢asné odchylky od
teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja szobahdmérsékleten.
Az atmeneti ingadozas a homérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné odchylky

v ramci teplotného rozsahu (max — min) s povolené; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so za¢asna odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
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sa przej$ciowe odchylenia w obrgbie zakresu temperatury (maks. — min.); A
se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul
de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena
su privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.);
Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su priviemena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vraccete o€ Oeppokpacio dSopaTiov.
Emutpénovtot mopodikés anokicels evidg tov ebpovg Oeppokpociog (Héyot-
eldylot); CrxpansBaiiTe Ha cTaiiHa TemiiepaTypa. BpeMeHHUTEe OTKIOHEHHS
B TEMIICPATYPHUTE JIMANA30HU (MAKC. — MUH.) Ca pa3pelieHu;
Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde
gegici sapmalara izin verilir; 890656900 mosbol @nd3g@s@n6sBy.
OMHd0mo 3osbMydo Bnd3gMs@ ol 3semamnddo (8sJL.-806.)
0sLsd39d0s; Muwhty ubifywluyhl gipfwunhGwinud: Enyunpynud
Ll dudwbwluynp mwmwbnidbtip glipdwunmhwih plingpynyenid
(wnwytijugnyythg ijuqugnyy); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksi-
mum vo minimum temperatur araliginda miivaqqati yaymmalara icazo
verilir; Xpanure npu KOMHaTHOW Temmeparype. JlomycKaroTcs BpeMeHHbIe
OTKJIOHEHHs MHTEpBaja TeMieparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang.
Penyimpangan sementara dalam rentang suhu (maks-min) diperbolehkan;
Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu
(maks-min) adalah dibenarkan: R THRE, REHHE (BR~&F/) K
DRERBIEFR, ; AR0IM EBSHUAR. 2 HRALoMel d
AlMQl HAH ZICH-2|4)E SIS ELICH TRREE. AFERESER
(ERETR ) WBEZR, ; BRTER. AFRESEN (&5-&
®) WERFES, ;
vlugeunnDRov ADEvWUTIASIIMETULIVIEUKAT
(avga-thaa) ausagausuld; Bao quan & nhiét do phong. Cho phép co do
sai léch tam thoi trong pham vi nhiét do
(t6i da — t6i thiéu);
N0 NN NMMIAT NP0 MM AThN NNVI5NLA ]Dan wn
.(n"1n-0nopn) NMvILBNLAN
Bl dzys Bk (s & SIS grand 8,801 Bl Gy G a3l
(3 usdl- (a8l usdl)
Cawl loe (JBluas- 5S102) Led 039dme 30 Cdge Oldlyoul 398 614855 BUI sled 5
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AT

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; Precau-

cion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes de
utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig,
se bruksanvisningen; Varoitus, katso kiyttdohjeet; Varud, lesid notku-
narleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lieto$anas 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 zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie!
Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu;
Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; ITpocoyr}, supfovievteite

TG 0dNyieg yprong; BuumMaHne, KOHCYIITHPAiTE Ce ¢ HHCTPYKLIMUTE 3a
ynorpeba; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Dikkat, kullanmadan
once talimatlari inceleyin; gogz@ombomyds, dmombmzggo 3sdmynbydol
0bLE MY J30s; NipunpnipnLl, htimlitip oquuugnpdtwl hpwhwbqbipht;
Xobardarlgq, istifade qaydalarini oxuyun; [Ipenocrepexenue, ooparurecsh
K HHCTPYKIMSIM 110 TipuMeHenHio; Perhatian, baca petunjuk penggunaan
Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; /I,_n BRFHEESR T2,
Mg XIES HESHHAIR; ZEBE , SEEARSA; M, SHE
A8 H: Jondss:3v WsaAnwALUIUMSEYIU; Than trong,
tham khao hudng din sir dung; &N RN MXMN2 Y &0 ,M0T;
plasaall Olealss gy duid; S asdllas |y oslatul Josllygiws cblasl

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen
laite; Laekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemon¢; Zdravotnicky prostfedek; Orvostechnikai eszk6z; Zdravotnicka
pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; Menumuacko cpeacTso; latpoteyvoroykd mpoidv;
Memmumnckonsaenne; Perangkat Medis; Tibbi cihaz; Lsdgo0Eobm
3cnfymdommds; Adrljwlul uwpp; Tibbi Avadanliq; Meauuunckoe
mnenne; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; EEEE#E2S: o|2 ZH&[;
BEHE, 7B, 1nSovUouwnyg; Thiét bi y t&; 191 1pnn;
b 3lazs Sy olSzad
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(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per ’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de

utilizagéo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttoohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutato; Navod na pouzitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong, UacTpykuuu 3a ynorpeda;
Petunjuk penggunaan; Kullanim talimatlari; 3s8mynbgdol obLE M= J30s;
Oquugnpdiwh hpwhwhqitip; istifade qaydalari; Uacrpykimu no
npumenennio; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; EURERAE,; AHS
X2 EARME; HEARAR; AMuus uﬂumsiamu Huéng din st dung;
YN MR, phisiad] Olodss; oolitul sladestlysius

Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance uniquement;
Prescrizione;Prescripcion; Prescrigdo; Recept; Recept; Resept; Lédkérin
madrayksestd; Lyfsedill; Retsept; Recepte; Receptas; Na piedpis; Vénykoteles;
Lekarsky predpis; Predpisovanje; Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept;
Recept; Zovtoyi; Penenra; Regete; M9393¢)0; Fuunniu; Resept; Pener;

Resep; Preskripsi; #7558 MU, B275; 8473; {udven, Pon thudc; DWM;
Aphll dia ) ass

UK

cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity Assessed
(UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Conformity Assessed);
Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Marcatura UK Conformity
Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity Assessed); Marcagao
(UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino Unido; UKCA-mirkning (UK
Conformity Assessed); UKCA-markning (UK-overensstemmelsesvurdering);
Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA); Yhdistyneen
kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkinti;
Breska samra&mismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise
(UKCA) mirgistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novértéjuma (UK
Conformity Assessed — UKCA) mark&jums; [vertintos JK atitikties
(UKCA) zenklinimas; Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK
Conformity Assessed (UKCA) jelolés; Oznacenie postudenia zhody v Spo-
jenom kralovstve (UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed (UKCA);
Oznaczenie UK Conformity Assessed (UKCA); Marcajul de conformitate

al Regatului Unit (UK Conformity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene

129



sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA); Oznaka za ocenu usaglasenosti za
UK (UKCA); Znpavoen UKCA (UK Conformity Assessed); MapkupoBka 3a
CHOTBETCTBHUE ¢ M3KCcKBaHusATa Ha O6ennneHoTo kpancTso (UKCA); Birlesik
Krallik Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA) isareti; 38560005650 mmo
L33gRMU FgLsdsdoLmds FgasLydwymo (UKCA) 856 306050000;

U3 <wdwujunwupiw i pyul unwbnupmh (UKCA) tpwbibitin; UK
Conformity Assessed (UKCA) nigan1; MapkupoBKa OLIEHKH COOTBETCTBHS
Bemuko6puranun (UKCA); Penandaan Penilaian Kesesuaian Inggris (UKCA);
Penandaan UK Conformity Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK
(UKCA); EE EEES MFHEA (UKCA) ¥—F >4, = FHet Tt
(UKCA) O0t3; EEEETE (UKCA) 1255, % BakitE ( UKCA ) #53&;
lﬂSE)\)KU']EJUS lUUFD'l UdDOAADVUIVNANAUTTUDVAKSIY
218u19ns (UKCA); Dau Chimng nhan sy phi hop cua Vuong qubc
Anh (UKCA); (UKCA) n"10™22 min*kN Ndyn 1nN°0;

(UKCA) basall 8Lall § dillal] guis dabls; (UKCA) Ll Glail ol

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

q

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medi-
cal devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen Rechtsvorschrif-
ten fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de
Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen; Indique que le produit est
conforme a la législation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica
che il prodotto ¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici;
Indica que el producto cumple la legislacion europea sobre productos sani-
tarios; Indica que o produto estd em conformidade com a legislagao europeia
relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten dverensstimmer med
europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter; Angiver, at produktet er
i overensstemmelse med europisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer
at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr;
Osoittaa, ettd tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsdddannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samraemi vid evropska 16ggjof um
leekningataeki; Néitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele
Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem
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par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medi-
cinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu
s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s europskou legislativou pre zdravotnicke
pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih
pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami
dotyczacymi wyrobow medycznych; Indica faptul ca produsul este in con-
formitate cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava
da je proizvod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom za medicinska
sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim zakonodavstvom
za medicinska sredstva; Ymodetkviet 0Tt To Tpoidv GUHHOPPMVETOL HE TV
Evponaikn vopodesio yio ta 1atpoteyvoroykd mpoiova; Obo3HadaBa, e
HPOIYKTHT CHOTBETCTBA HA CBPOIEHCKOTO 3aKOHO/IATEIICTBO 32 MEMIIMHCKUTE
msnenus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarma uygun oldugunu
gosterir; 309000090L 08509, MM 3MMEYJH0 dgaLodsdgd
L¥89xENENBM BMBYMONEMOYONL 93MM3YeN 306MBIIOMMOSL;
Vpwlbwynid E, np wpnunpuiipp hwdwwyuumwuuwbnid E pdjuljub
uwpptiph Gypnuyuub optiiunpniywubp; Mohsulun tibbi cihazlarla bagh
Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir; Yka3biBaeT Ha COOTBETCTBHE
H3CIInsL eEpOHel\;lCKOMy 3aKOHOAATEJIbCTBY 10 MEAUIUHCKUM U3JICIIUAM;
Menunjukkan bahwa produk ini sesuai dengan peraturan Eropa tentang
perangkat medis; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi undang-undang
Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut mema-
tuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; &aah FUN D EFEHEER1C
B2 ERICEALTVWSI =Rl EY; MEO0| o/ 7|7|0f chet R ¥
E8 FuS LEMYLICH RIRERMTSEMNBRBMER, RA~R
BRGNS S8, .
uvgwannudtdiduldmunpkuiguevanmwglsuainsuinsoviio
uwng; Biéu thi san pham tuén thu ludt phap chu Au vé thiét bi y té;
X191 MO NY O1NRN TINKN NIIPN NX DXIN A¥INN D 180,
Gl 85429 ol iy oV ol ) e 3815t gkl o ]
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Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir
Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique
Triman et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia;
Simbolo Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a
Franga; Triman-symbol och Infotri fér Frankrike; Triman-symbol og Infotri
for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli

ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland;
Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai;
Pranciizijai skirtas ,,Triman* simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri
pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol
Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol
Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol
Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku;
ZopBoro Triman kat Infotri yio Ty TadMia; CumBon Triman u Infotri 3a
®panuyst; Fransa igin Triman sembolii ve Infotri; h08s60L bnddmenm
0 063MM33300L EsbaMNLbYdS LoyMsbazgmMNLM3NL; Triman
hunphpnutthpp W Infotri whwwyp Spwbtiuhuyh hundwp; Triman simvolu vo
Fransa iigiin Infotri; Cumon Triman u Infotri s ®panmmu; Simbol Triman
dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol
Triman dan Infotri untuk Perancis; 75>~ XD Trimanit 5 Infotri; THAE
Triman 7|= % Infotri; SAB Triman #2558 34840y, SEE Triman #5735
Mo AL, Frydnuad Triman ua: Infotri SikSUKSLIAE; Bicu tuong
Triman va Infotri d6i v6i Phap; no1y May Infotri-1 Triman Sno;
Lusyd J=Y Infotrig Triman j)

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orien-
tagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierrétysohjeet; Leidbein-
ingar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; RecikléSanas vadlinijas;
Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi utmutato;
Usmernenia tykajice sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; Kotevuvinpieg ypappés oyetikd e vy avakikAmon;
Vkaszanust 3a penukinpane; Geri doniisiim yonergeleri; 30000993039000
39000Mon6900; dhipuniwliwb nintignyyg; Tokrar emal iigiin atilma
tolimatlar1; Pexomennauuu no nepepaborke orxonos; Pedoman daur ulang;
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Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; ') Z)LA- RS-
> MEE X EIKEES|; BEIKIER; wudMLIUAISSIBIAE; Nguyén the
tai che, MTNN NITNIN; gl dsle] Sloly)

e

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable;
A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen ér atervinningsbar; Emballagen

kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on kierrétettiva;
Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav; lepakojums ir
reciklgjams; Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas
Gjrahasznosithatd; Obal je recyklovatelny; Embalazo je mogoce reciklirati;
Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se
moze reciklirati; Ambalaza se moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira;

H ovokevaoia givon avakvkhdown; OpakovkataOnakoBkara mouIekn Ha
peuuknupane; Geri doniistiiriilebilir ambalaj; 39R9N30 39000918539050003;
Snithp Jupnn b dtpudowlyly; Qablagdirma tokrar emal oluna biler; Ynaxkoeka
MPUTOJTHA VIS TIOBTOPHOTO Mernosb3oBanus; Kemasan bisa didaur ulang;
Pembungkusan boleh dikitar semula; B2EI&)H 1 VJLBIEETY; 7| X| =
M 7ts; BE Ao, BaRAImEg; Ussanmna1u1snu1u1§[uma

T8; Bao bi c6 thé tii ché; TIN5 N3N APAXA; sl sale Y AL suall;

el CBL3L LB s diey

XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence,
numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Namero de
referencia Numero de version; Numero de referéncia, Nimero da versido; Ref-
erensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer; Refer-
ansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero; Tilvisunarnimer,
Utgéfunumer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versijas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referencni ¢islo, Cislo verze;
hivatkozasi szam, verzioszam; referenéné ¢islo, ¢islo verzie; Referen¢na
stevilka, Stevilka razlicice; Numer katalogowy, Numer wersji; Numarul de
referintd, numarul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj
verzije; referentni broj, broj verzije; AptOpog avapopdg, AptOuog éxdoong;
Pedepenren Homep, Homep Ha Bepcusita; Nomor referensi, Nomor versi;
Referans numarast, Siiriim numarast; baEbmMoOsMHM BMBgMn, 39MLONL
6m39Mn; <niwbl hunfwipp, Swpptipulh hwdwpp; Istinad némrasi, Versiya
nomrasi; cripaBoyHblii HOMep, HoMep Bepcur; Nomor referensi, Nomor versi;
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Nombor rujukan, Nombor versi; BEES  N—I3V S, HZ W, HH
Ho; BERI RA; BERS, RAS; 12uN0109Y, 1AUDOSTU;
S6 tham chicu, S6 phién ban; MD12 190N ;1721170 1DOM; JlwoYl 63) (=zybl 63,5

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emisséo;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupdivi; Utgéfuda—
gur; viljaandmise kuupéev; izdoSanas datums; leidimo data; Datum vydani;
a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii;
Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; Huepopnvio ékdoong;
Jlara na nspasane; Verilme tarihi; 3o0m33900L 009Mnm0; (Fnnwpliwb
wiuwphy; Buraxilma tarixi; rara Beimycka; Tanggal penerbitan; Tang-

gal penerbitan; Tarikh dikeluarkan; 31T H; 2@ ; 21T EH; KA B
JUN29A; Ngay phat hanh; NPOIN XN, Llwedl g0,
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