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Prescription information
CAUTION: United States Federal law restricts this device to sale, distribution and use
by or on order of a physician or a licensed practitioner. The availability of this product

without prescription outside the United States may vary from country to country.

Disclaimer

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

Patents and Trademarks

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

Micron HME™ is a trademark of Atos Medical AB.

For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our web page
www.atosmedical.com/patents.



wl

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;

Vyrobee; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodag; Proizvodaé; Katookevaotg; IIpoussomuren; Uretici;
3G s0m3mydgmo; Upmwnpnn; Istehsalgt; ponssoaurens; Pro-
dusen; Pengilang; REEE; M E AL &, SEME,

NYN; dxiall dgodl

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspdiva; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; Huepopnvio
kortackevng; Jlata Ha mponssoactso; Uretim tarihi; o®dmgdol
oshomo; Unmummiub unfuwehy; Istehsal tarixi; Jlata
usrotoBnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; &3i& H; M=

U}, BE A, & B iy PNn; miadl b

&

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 kayt-
topdivd; 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; Huepounvia Aéng; Cpox

Ha rogHoct; Son kullanim tarihi; 3s6gobLos; Mhumwbtijhnipyub
dundljtin; Son istifads tarixi; Cpok rogrocty; Gunakan sebelum tang-
gal; Tarikh guna sebelum; A HARR; A2 718 AL B
RBIE BE; ww) TNNR TIRN; Lodall s g

4



LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erénumero; Lotuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kéd sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kadwog maptidog; Kox na mapruna;
Parti kodu; Ly@oolL 3meoo; Tudpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu; Kox
maptun; Kode batch; Kod kelompok; /N Y F 11— K; HiX| ZE; #t
RS 2 AnuX TIP; dssull oS

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numéarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApiOpog avaeopds tpoiovtoc; Pedepenter Homep Ha
npomyxkt; Uriin referans numarast; 360me+wj@ol Lsgmb@mmmm
B6mdgmo; Upmuwnnuibph wmtinkljuwnne hunfwpp; Mshsula istinad
némrasi; CripaBounslit HoMep u3nesns; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; HmSRES, NE X HS, ERS
EW, FmSERS,

NN by 1" 2170 190N; el bl 031



®
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Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des €carts 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 (méax.-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.) dr tilldtna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Séilytad
huoneenldmmossé. Viliaikainen poikkeama ldmpdtila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvios (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemper-
atuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevir$ijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne s



przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu temperatury (maks. —
min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare n intervalul de temperaturd (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj
temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tem-
peraturnog opsega (maks.—min.); ®vAdocete og Oeppokpacio
Sdopatiov. Emrpémoviatl mapodikés amokAoels eVviog Tov ePOLG
Oeppokpaciog (Héytotn-erdylot); ChxpaHsBaiite Ha CTallHA
Temreparypa. BpeMeHHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEPaTyPHUTE
JMana3oHy (Makc. — MHH.) ca Pa3pelieHu;
Oda sicakliginda saklayim. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3g06sbyod
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yayinmalara icaza verilir; XpaHure npu KOMHaTHOM TeMIIeparype.
JlomycKkatoTcst BpeMEHHbIE OTKIIOHEHHUsI HHTEPBaJla TEMIIEPaTyp
(makc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsan-
weisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen;
Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare
le istruzioni per ’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instru¢oes de utilizagdo; Varning, lés instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kayttoohjeet; Varad, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyr,
oupfovievteite Tic 00nyieg yprione; Buumanue, kKoHCynTHpAiiTe ce
¢ HHCTpyKIuHTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar
inceleyin; gozbobomgds, dmombmazno 3sdmynbydol
0bLE MY J30s; NpunpniEynLh, htinlitip oguwugnpdtwi
hpwhwbiqitiphti; Xoberdarlq, istifade qaydalarini oxuyun;
IIpenocrepexenue, odpaTuTech K HHCTPYKIMSM II0 IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; JEE, BURBAEZSR;
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnéllinen laite; Laekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prosttedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomédcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauuuntcko
cpenctBo; latpoteyvoloykd mpoidv; MenuuHckonsaenue; Tibbi
cihaz; L8ByE0EO6M ImFymdommds; Rdljwmljwb uwpp; Tibbi
Avadanliq; Menummsckoe usnenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
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de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
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ENGLISH

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.

CONTRAINDICATIONS

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

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.



Technical data

Pressure drop after 1 h at: 301/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: 22 mg/L
(According to ISO 9360)

Moisture loss at VT=1000 ml: 22 mg/L
(According to ISO 9360)

Bacterial Filtration Efficiency (BFE): >99%
(According to ASTM F2101)

Virus Filtration Efficiency (VFE): >99 %
(According to MIL-M-36954C and ASTM F2101)
WARNING

Unintentional or accidental pressure on the Provox Micron HME lid may cause
difficulty in breathing or suffocation.

Inform the patient, caregivers and others of this feature to ensure that they
understand the closing function. By putting pressure on the Provox Micron HME
lid, the airway passage is closed. Closing the airway in order to allow voicing
is a well-known feature for the laryngectomized patient with a voice prosthesis,
but may be unknown for patients without a voice prosthesis.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

Do not administer medicated nebulizer treatment over the device since the
medication can be deposited in the device.
Do not use humidifiers or heated humidified oxygen over the device since the
HME will become too wet.



Instructions for use
Provox Micron HME can easily be attached (Fig. 1, Fig. 2) and removed (Fig. 4)
from the Provox HME System attachment devices when needed. In order to get
good protection, make sure that the seal is airtight by closing the Provox Micron
HME and check for leakage.
In order to speak with a voice prosthesis, press down the lid (Fig. 3). This will
direct the exhaled air through the voice prosthesis. When the pressure is released
the airflow will pass through Provox Micron HME again.

Provox Micron HME can be removed during or after coughing if the stoma
needs to be cleaned from mucus.

If you experience any problems with the product, contact your clinic.

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

Device lifetime

Replace Provox Micron HME when needed. To ensure its proper function, the
same device must not be used for more than 24 hours after initial use. Always
follow medical practice and national requirements regarding biohazard when
disposing of a used medical device.

Attachment devices

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

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.



DEUTSCH

Verwendungszweck

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

Produktbeschreibung

Der Provox Micron HME ist ein Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher und
gleichzeitig ein elektrostatischer Filter. Das HME-Material ist ein Schaumstof,
welcher ein Salz enthilt (Kalziumchlorid). Das HME-Material speichert die Wéarme
und die Feuchtigkeit der ausgeatmeten Luft. Beim Einatmen wird die im HME-
Material gespeicherte Warme 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 Atemwegswiderstands. 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 gewohnlich zurtick.

Der Deckel des Provox Micron HME ldsst sich zum SchlieBen der Kassette
mit einem Finger eindriicken, sodass die Luft durch die Stimmprothese umgeleitet
und das Sprechen ermdglicht wird. Wenn der Druck aufgehoben wird, kehrt der
Deckel automatisch in die Ausgangsposition zuriick, und der Atemweg 6ffnet sich.

Der Provox Micron HME filtert bei dauerhafter und vorschriftsmaBiger
Anwendung die ein- und ausgeatmete Luft. Hierbei werden kleine durch die Luft
iibertragene Partikel, wie beispielsweise Bakterien, Viren, Staub und Pollen, durch
das Produkt daran gehindert, bei der Einatmung in die Lunge einzudringen (siche
technische Daten weiter unten). Dariiber hinaus bietet es wihrend der Ausatmung
Schutz fiir andere Personen im Umfeld.
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Hinweis: Provox Micron ist nicht geeignet fiir die Verwendung als Arbeitsschutzgerét
bei Verrichtungen, fiir die ein Atemschutz notwendig ist.

Technische Daten

Druckverlust nach 1 Stunde bei: 30 I/min 0,7 hPa
(gemaf 1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa

90 |/min 3,5hPa
Druckverlust nach 24 Stunden bei: 30 I/min 0,7 hPa
(gemaf 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5hPa

Feuchtigkeitsabgabe: 22 mg/I
(geman 1SO 9360)

Feuchtigkeitsverlust bei VT = 1 000 ml: 22 mg/I
(GemaR 1SO 9360)

Bakterienfiltrationseffizienz (BFE): >99 %
(gemaBR ASTM F2101)

Virenfiltrationseffizienz (VFE): >99%
(gemaB MIL-M-36954C und ASTM F2101)
WARNHINWEIS

Unbeabsichtigter oder unkontrollierter Druck auf den Deckel von
Provox Micron HME kann zu Atemschwierigkeiten bis hin zum Ersticken fiihren.
Kldren Sie Patienten, Pflegepersonen und andere Beteiligte tiber diese
Produkteigenschaft auf, damit sie mit der SchlieBfunktion vertraut sind. Wenn
Druck auf den Deckel von Provox Micron HME ausgeiibt wird, sind die Atemwege
verschlossen. Das VerschlieBen der Atemwege zur Ermoglichung der Stimmbildung
ist ein bei laryngektomierten Patienten mit Stimmprothese héufig eingesetztes
Verfahren, kann jedoch Patienten ohne Stimmprothese unbekannt sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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



Verabreichen Sie keine medikamentenhaltige Inhalationstherapie iiber das
Produkt, da Wirkstoffe im Produkt zuriickgehalten werden konnen.
Setzen Sie keine Atemgasbefeuchter oder erwérmten und befeuchteten Sauerstoff
bei Nutzung des Produktes ein, da der HME dabei zu nass wird.

Gebrauchsanweisung
Der Provox Micron HME kann bei Bedarf problemlos an Befestigungslosungen
aus dem Provox HME System angebracht (Abb. 1, Abb. 2) und von diesen
entfernt (Abb. 4) werden. Um optimalen Schutz zu gewihrleisten, iiberpriifen
Sie den luftdichten Verschluss, indem Sie den Deckel herunterdriicken und auf
Leckagen achten.
Um mit einer Stimmprothese zu sprechen, driicken Sie auf den Deckel (Abb. 3).
Hierdurch wird die Ausatemluft durch die Stimmprothese geleitet. Nach dem
Loslassen stromt die Luft wieder durch den Provox Micron HME.

Der Provox Micron HME lésst sich wihrend oder nach dem Husten abnehmen,
wenn das Tracheostoma von Schleim gereinigt werden muss.

Sollten Sie Schwierigkeiten mit dem Produkt haben, wenden Sie sich bitte an
Thre betreuende medizinische Einrichtung.

Entsorgung

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

Nutzungsdauer des Produkts

Ersetzen Sie den Provox Micron HME bei Bedarf. Um eine ordnungsgeméfBe
Funktion zu garantieren, darf ein und dasselbe Produkt nicht lénger als 24 Stunden
verwendet werden. Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets
die medizinischen Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer
Gefdhrdung zu befolgen.

Befestigungslésungen

Der Provox Micron HME und andere Provox-HME Kassetten sind fiir die
Verwendung in Kombination mit Befestigungslésungen und Zubehdérteilen aus
dem Provox HME System vorgesehen. Weitere Informationen finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Produkte.

Berichterstattung

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



NEDERLANDS

Beoogd gebruik

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

CONTRA-INDICATIES

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

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. Hierdoor wordt voorkomen dat kleine deeltjes in de lucht zoals
bacterién, virussen, stof en pollen bij inademing via het hulpmiddel niet in de
longen terecht komen en bij uitademing de mensen om de persoon heen beschermd
worden. Zie de technische gegevens op de volgende pagina.



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

Technische gegevens

Drukval na 1 uur bij: 301/min 0,7 hPa

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

Drukval na 24 uur bij: 30 1/min 0,7 hPa

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

Bevochtigingsgraad: 22mg/I

(Conform 1SO 9360)

Vochtverlies bij VT = 1000 ml: 22 mg/|

(Conform 1SO 9360)

Bacteriéle filtratie-efficiéntie (BFE): >99 %

(volgens ASTM F2101)

Virale filtratie-efficiéntie (VFE): >99 %

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

WAARSCHUWING

Onbedoeld of per ongeluk druk uitoefenen op de deksel van de Provox Micron
HME- cassette kan tot ademhalingsproblemen of verstikking leiden.

Licht de patiént, zorgverleners en anderen in over deze functie, om er zeker van te zijn
dat ze begrijpen wat de afsluitfunctie doet. Door op de deksel van de Provox Micron
HME- cassette te drukken, wordt de luchtweg afgesloten. 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.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Een apparaat mag nooit langer dan 24 uur vanaf het tijdstip van ingebruikname
worden gebruikt. Langduriger gebruik vergroot het infectierisico vanwege
bacteriéle groei.

Het hulpmiddel mag niet gewassen en hergebruikt worden. Door het hulpmiddel
te wassen, worden de filter- en HME- functies belemmerd.

De Provox Micron HME- cassette mag niet gedemonteerd worden. Demontage
verstoort de werking.
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Dien geen verneveld geneesmiddel toe via het hulpmiddel, omdat de medicatie
in het hulpmiddel kan neerslaan.

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

Gebruiksaanwijzing

De Provox Micron HME- cassette kan wanneer nodig eenvoudig aan de
bevestigingsmaterialen van het Provox HME- cassette Systeem worden aangebracht
(afbeelding 1, afbeelding 2) en worden verwijderd (afbeelding 4). Controleer
voor goede bescherming of de afsluiting luchtdicht is door de Provox Micron
HME- cassette te sluiten en te controleren op lekkages.
Om te spreken met behulp van een stemprothese drukt u op de deksel (afbeelding 3).
Hierdoor wordt de uitgeademde lucht door de stemprothese geleid. Als de deksel
niet meer wordt ingedrukt, wordt de luchtstroom weer door de Provox Micron
HME- cassette gevoerd.

De Provox Micron HME- cassette kan tijdens of na het hoesten worden
verwijderd als het slijm uit de stoma moet worden verwijderd.

Neem contact op met uw kliniek als u problemen met dit product ondervindt.

Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de richtlijnen
van het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM).

Levensduur van het hulpmiddel

Vervang de Provox Micron HME- cassette wanneer nodig. Om een goede werking
te garanderen mag een apparaat nooit langer dan 24 uur vanaf het tijdstip van
ingebruikname worden gebruikt. Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch
hulpmiddel altijd de medische praktijk en nationale voorschriften met betrekking
tot gevaarlijke biologische materialen.

Bevestigingsmaterialen

De Provox Micron HME- cassette en andere Provox HME- cassettes zijn bedoeld
voor gebruik met andere bevestigingsmaterialen en accessoires in het Provox
HME- cassette Systeem. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de producten
voor meer informatie.

Meldingen

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

Utilisation

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

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients qui sont dans I’incapacité
de manipuler ou de retirer le dispositif eux-mémes lorsque cela est nécessaire,
sauf's’ils sont constamment surveillés par un praticien ou un soignant formé. Par
exemple : les patients qui sont dans 1’incapacité de bouger les bras, les patients
présentant une diminution du niveau de conscience, ou les patients atteints de
maladie présentant un risque de perte de conscience périodique et imprévisible.

Description du dispositif

Provox Micron HME est un échangeur de chaleur et d’humidité combiné avec un
filtre électrostatique. Le HME (ECH) est une mousse qui contient un sel (chlorure
de calcium). Le HME (ECH) retient la chaleur et I"humidité de I’air expiré. Lors de
I’inhalation, la chaleur et I’humidité retenues dans le HME (ECH) sont restituées
aux poumons. L'utilisation d’'un HME (ECH) 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 légére 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 et plus facile a expulser.

Au bout de quelques semaines d’utilisation du HME (ECH), 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 prothése phonatoire. Lorsque la pression est
relachée, le couvercle remonte automatiquement pour permettre le passage de ’air.

L’ECH Provox Micron HME permet de filtrer I’air inspiré et 1’air expiré
lorsqu’il est utilisé de fagon normale et systématique. Ainsi, les particules fines
en suspension comme les bactéries, les virus, la poussiére et le pollen ne peuvent
pas passer a travers le dispositif et entrer dans les poumons lors de I’inspiration
(voir données techniques ci-dessous), tout en protégeant les autres personnes se
trouvant a proximité pendant I’expiration.

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

Chute de pression aprés 1ha: 30 I/min 0,7 hPa
(Selon ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa

90 I/min 3,5hPa
Chute de pression aprés 24 ha: 30 1/min 0,7 hPa
(Selon ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5hPa

Taux d’humidification : 22 mg/L
(Selon 1SO 9360)

Perte d’humidité a VT =1000 ml: 22 mg/L
(Selon ISO 9360)

Efficacité de filtration des bactéries (BFE): =99 %
(Selon ASTM F2101)

Efficacité de filtration des virus (VFE) : >99%
(Selon MIL-M-36954C et ASTM F2101)

AVERTISSEMENT

Une pression involontaire ou accidentelle exercée sur le couvercle du Provox
Micron HME peut entrainer des difficultés respiratoires ou la suffocation.
Expliquez au patient, aux soignants et autres personnes la fonction de fermeture.
Le fait d’exercer une pression sur le couvercle du Provox Micron HME provoque
la fermeture du passage de ’air. 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.

MISES EN GARDE

Provox Micron HME 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 méme dispositif ne doit pas étre utilisé pendant plus de 24 heures aprés la
premiére utilisation. Cela peut augmenter le risque d’infection due par exemple
a la colonisation bactérienne.

Ne pas laver ou réutiliser le dispositif. Le lavage du HME (ECH) altére la
fonction de filtrage ou d’échange de chaleur et d’humidité du dispositif.

Ne pas désassembler Provox Micron HME. Cela peut interférer avec son
bon fonctionnement.

Ne pas administrer de traitement médicamenteux par nébuliseur par-dessus le
dispositif car le médicament risque de se déposer dans ce dernier.

Ne pas utiliser d’humidificateurs ni d’oxygéne humidifi¢ chauffé par-dessus le
dispositif car le HME (ECH) deviendra trop mouillé.
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Mode d’emploi
Provox Micron HME peut étre facilement fixé (Fig. 1, Fig. 2) et retiré (Fig. 4)
des dispositifs de fixation du systeme Provox HME lorsque cela est nécessaire.
Pour bénéficier d’une protection adéquate, vérifiez 1’ajustement hermétique en
fermant le Provox Micron HME et contrdlez qu’il n’y a aucune fuite.
Pour parler avec une prothese phonatoire, appuyez sur le couvercle (Fig. 3). Cela
permet de diriger I’air expiré a travers la prothése phonatoire. Lorsque la pression
est relachée, le flux d’air passe de nouveau a travers le Provox Micron HME.
Provox Micron HME peut étre retiré pendant ou aprés la toux pour nettoyer
le mucus du trachéostome.
En cas de problémes avec le produit, contactez votre praticien.

Elimination
Respectez toujours la pratique médicale et les réglementations nationales concernant
les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical usagé au rebut.

Durée de vie du dispositif

Remplacez Provox Micron HME lorsque cela est nécessaire. Pour garantir son
bon fonctionnement, le méme dispositif ne doit pas étre utilisé pendant plus de
24 heures apres la premiere utilisation. Respectez toujours la pratique médicale
et les réglementations nationales concernant les risques biologiques lorsque vous
mettez un dispositif médical usagé au rebut.

Dispositifs de fixation

Le Provox Micron HME et autres cassettes Provox HME sont destinés a étre
utilisés avec les dispositifs de fixation et accessoires du syst¢éme Provox HME.
Pour plus d’informations, consultez le mode d’emploi pour chaque produit.

Signalement d'un probléme

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 résident.
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ITALIANO

Uso previsto

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

CONTROINDICAZIONI

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

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 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
resistenza respiratoria. Durante le prime settimane, il paziente potrebbe percepire
un aumento nella produzione di muco; questa sensazione ¢ normale e significa
che il muco sta diventando meno spesso e piu semplice da espettorare.

Dopo alcune settimane, questa sensazione dovrebbe stabilizzarsi e la tosse
¢ 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 vocale. Quando viene rilasciato, il tappo si
risolleva automaticamente e lascia aperto il passaggio dell’aria.

Provox Micron HME aiuta a filtrare 1’aria inspirata ed espirata durante il
normale uso continuativo. In questo modo le piccole particelle portate dall’aria,
ad esempio i batteri, i virus, la polvere e i pollini, vengono intrappolate dal
dispositivo durante I’inspirazione e non possono raggiungere i polmoni (vedi
scheda tecnica sotto); inoltre, proteggono le altre persone durante I’espirazione.
Nota: Provox Micron non ¢ destinato all’uso come dispositivo di protezione
individuale per attivita lavorative che richiedono una protezione delle vie aeree.
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Dati tecnici

Calo della pressione dopo 1 h a: 301/min 0,7 hPa
(secondo ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa

90 I/min 3,5hPa
Caldo della pressione dopo 24 h a: 301/min 0,7 hPa
(secondo ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5 hPa

Umidificazione: 22 mg/L
(secondo I1SO 9360)

Perdita di umidita a VT = 1.000 ml: 22 mg/L
(secondo I1SO 9360)

Efficienza di filtrazione batterica (BFE): 299 %
(secondo ASTM F2101)

Efficienza di filtrazione virale (VFE): >99 %
(secondo MIL-M-36954C e ASTM F2101)

AVVERTENZA

La pressione involontaria o accidentale del tappo di chiusura di Provox Micron
HME puo causare difficolta respiratorie o soffocamento.

Informare di questa caratteristica il paziente, i suoi assistenti ¢ altre persone che
lo assistono, in modo tale da assicurarsi che abbiano compreso il funzionamento
di chiusura. Premendo il tappo di chiusura di Provox Micron HME, il passaggio
dell’aria viene interrotto. 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.

PRECAUZIONI

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

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

Non lavare né riutilizzare il dispositivo. Lavando il filtro HME si compromettono
la funzione di filtraggio e le funzioni HME.

Non smontare il dispositivo Provox Micron HME. Lo smontaggio ne
comprometterebbe il funzionamento.

Non somministrare trattamenti farmacologici mediante nebulizzatore sul
dispositivo perché il farmaco puo depositarsi al suo interno.
Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato sopra il dispositivo
perché il filtro HME risulterebbe eccessivamente bagnato.
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Istruzioni per I'uso
Se necessario, Provox Micron HME puo essere facilmente collegato (Fig.1, Fig. 2)
e rimosso (Fig. 4) dai dispositivi di fissaggio del sistema Provox HME. Per
ottenere una protezione adeguata, assicurarsi che la guarnizione sia a tenuta d’aria
chiudendo Provox Micron HME e verificandone la tenuta.
Per parlare con una protesi vocale, premere il tappo di chiusura (Fig. 3). Questo
convogliera I’aria espirata verso una protesi vocale. Quando la pressione viene
rilasciata, il flusso d’aria passa di nuovo attraverso Provox Micron HME.
Provox Micron HME puo essere rimosso durante e dopo aver tossito se lo
stoma deve essere pulito dal muco.
In caso di problemi con il prodotto, contattare la clinica.

Smaltimento
Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre alle
pratiche mediche e alle disposizioni nazionali relative ai rifiuti a rischio biologico.

Durata del dispositivo

Sostituire Provox Micron HME se necessario. Per assicurarne il funzionamento, lo
stesso dispositivo non deve essere utilizzato per piu di 24 ore dopo 1’uso iniziale.
Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre alle
pratiche mediche e ai requisiti nazionali relativi al rischio biologico.

Dispositivo di fissaggio

Provox Micron HME e le cassette Provox HME sono destinati all’uso con dispositivi
di fissaggio e accessori nel sistema Provox HME. Per maggiori informazioni
consultare le istruzioni per 1’uso di ogni prodotto.

Segnalazione

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

Indicaciones

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

CONTRAINDICACIONES

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

Descripcidn 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, debido al aumento de la resistencia
al respirar. 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 pequeiias particulas
transportadas por el aire, como bacterias, virus, polvo y polen, del dispositivo a
los pulmones en la inspiracion (véanse mas adelante los datos técnicos), mientras
que protege a personas que estan cerca durante la espiracion.

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

Disminucion de la presion

después de 1 hora a: 30 I/min 0,7 hPa

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

Disminucién de la presion

después de 24 horas a: 30 I/min 0,7 hPa

(Conforme con 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Salida de humedad: 22 mg/l
(Conforme con 1SO 9360)

Pérdida de humedad aunVC=1000ml: 22 mg/I
(Conforme con 1SO 9360)

Eficiencia de filtracion de bacterias (BFE): =99 %
(Conforme con ASTM F2101)

Eficiencia de filtracion de virus (VFE): >99%
(Conforme con MIL-M-36954C y ASTM F2101)
ADVERTENCIA

Ejercer presion involuntaria o accidental en la tapa del Provox Micron HME
puede ocasionar dificultades respiratorias o asfixia.

Informe al paciente, a los cuidadores o a otras personas de esta caracteristica para
garantizar que entienden la funcion de cerrado. Al presionar la tapa del Provox
Micron HME, se cierra el conducto a las vias respiratorias. El cierre del conducto
para permitir la fonacion es una funcién muy conocida por los pacientes a los
que se ha practicado una laringectomia con una protesis de voz, pero puede ser
desconocido por aquellos que no la tienen.

PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

No utilice humidificadores ni oxigeno humidificado y calentado sobre el dispositivo,
ya que esto provocaria una humedad excesiva en el HME.
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Instrucciones de uso
El Provox Micron HME se puede fijar (Fig. 1, Fig. 2) y quitar (Fig. 4) facilmente
de los dispositivos de fijacion del sistema Provox HME cuando sea necesario.
Para conseguir una buena proteccion, asegurese de que el sellado del Provox
Micron HME es hermético y revise que no haya ninguna fuga.
Para hablar con una protesis de voz, presione la tapa (Fig. 3). Esto dirigira el
aire exhalado a través de la protesis de voz. Al liberar la presion, el flujo de aire
pasara por el Provox Micron HME de nuevo.

Se puede quitar el Provox Micron HME mientras se tose o después de toser
si se necesita limpiar la mucosidad del estoma.

Si experimenta cualquier problema con el producto, pongase en contacto
con su médico.

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

Vida util del dispositivo

Cambie el Provox Micron HME cuando sea necesario. Para asegurar un
funcionamiento correcto, no se debe usar el mismo dispositivo durante mas de
24 horas después del primer uso. Cuando deseche el dispositivo médico usado,
siga siempre las practicas médicas y los requisitos nacionales sobre los productos
que suponen un riesgo biologico.

Dispositivos de fijacion

El Provox Micron HME y otros casetes Provox HME se han disefiado para su uso
con dispositivos de fijacion y accesorios del sistema Provox HME. Para obtener
mas informacion, lea las instrucciones de uso de cada uno de los productos.

Presentacion de informes

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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PORTUGUES

Utilizacao prevista

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

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

CONTRAINDICAGOES

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

Descricdo 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 calcio). O HME retém o calor e a humidade do ar expirado. Durante
a inspiragao, o calor ¢ a humidade retidos no HME sao devolvidos aos pulmdes.
A utilizagdo do HME pode ajudar a melhorar a fungdo dos pulmdes e reduzir
problemas ao nivel da produg@o de mucosidades e tosse, por exemplo. Os novos
utilizadores poderéo sentir um ligeiro desconforto inicial, relacionado com a maior
resisténcia a respiragdo. Durante as primeiras semanas de utilizagdo, a produgdo
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.

Ap0s algumas semanas de utilizagdo do HME, isto devera estabilizar e a tosse
e a produgdo 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 pressdo ¢ libertada, a
tampa sobe automaticamente e a passagem das vias aéreas abre-se.

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, pd e pdlen sdo impedidas de passar através
do dispositivo para os pulmdes durante a inspiragao (consulte os dados técnicos
abaixo), protegendo também os outros durante a expiragao.

Nota: O Provox Micron néo se destina a ser utilizado como Equipamento de
Protegdo Pessoal durante trabalhos que requeiram protegao respiratoria.
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Dados técnicos

Queda de pressao ap6s 1 h a: 301/min 0,7 hPa
(Em conformidade com a norma ISO 9360) 60 |/min 1,9 hPa

90 I/min 3,5 hPa
Queda de pressao ap6s 24 h a: 301/min 0,7 hPa
(Em conformidade com a norma ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5hPa

Produgédo de humidade: 22mg/I
(Em conformidade com a norma ISO 9360)

Perda de humidade a VT = 1000 ml: 22 mg/I
(Em conformidade com a norma ISO 9360)

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

Eficiéncia de filtragdo viral

(Virus Filtration Efficiency, VFE): >99 %
(Em conformidade com as normas MIL-M-36954C e ASTM F2101)
ADVERTENCIA

A pressdo ndo intencional ou acidental da tampa do Provox Micron HME podera
resultar em dificuldades respiratorias ou asfixia.

Informe o doente, os prestadores de cuidados e outros sobre esta funcionalidade
para garantir que compreendem a fungdo de fecho. Ao exercer pressio na tampa
do Provox Micron HME, a passagem das vias aéreas ¢ fechada. Fechar as vias
aéreas para permitir a fala ¢ uma funcionalidade bastante conhecida para o doente
laringectomizado com uma protese fonatdria, mas podera ser desconhecida para
doentes sem uma protese fonatoria.

PRECAUCOES

O Provox Micron HME faculta uma boa protegéo durante uma utilizagdo 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 protegao total.

Nao se deve utilizar o mesmo dispositivo durante mais de 24 horas ap6s o
inicio da utilizagdo. Tal pode aumentar o risco de infe¢do devido a proliferagao
de, por exemplo, bactérias.

Naio lave e reutilize o dispositivo. Lavar o HME compromete as fungdes de
filtragem e as fun¢des do HME.

Nao desmonte o Provox Micron HME. A desmontagem ira arruinar a sua fungio.

Nio administre um tratamento medicamentoso por nebulizagio através do
dispositivo, dado que o medicamento se pode depositar no dispositivo.
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Naio utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através do
dispositivo, dado que o HME ficara demasiado hiimido.

Instrugdes de utilizacdo
O Provox Micron HME pode ser facilmente colocado (figura 1, figura 2) e
removido (figura 4) dos dispositivos de fixagdo do Sistema Provox HME, sempre
que necessario. Para se obter uma boa protegao, certifique-se de que a vedagao esta
estanque, fechando o Provox Micron HME e verificando a existéncia de fugas.
Para falar com uma protese fonatoria, pressione a tampa (figura 3). Isto ira dirigir
o ar expirado através da protese fonatoria. Quando a pressio € removida, o fluxo
de ar passa novamente através do Provox Micron HME.

O Provox Micron HME pode ser removido durante ou apds tossir, caso seja
necessario limpar as mucosidades existentes no estoma.

Caso surja qualquer problema ao nivel do dispositivo, contacte o seu
profissional de satde.

Eliminacao
Siga sempre a pratica médica e os requisitos nacionais relativos a residuos com
perigo biologico ao eliminar um dispositivo médico usado.

Vida util do dispositivo

Substitua o Provox Micron HME quando necessario. Para garantir um correto
funcionamento, ndo se deve utilizar o mesmo dispositivo durante mais de 24 horas
apos o inicio da utilizagdo. Siga sempre a pratica médica e os requisitos nacionais
relativos a residuos com perigo bioldgico ao eliminar um dispositivo médico usado.

Dispositivos de fixacdo
O Provox Micron HME e outras Cassetes Provox HME destinam-se a ser utilizados

com dispositivos de fixagdo e acessorios no Sistema Provox HME. Para obter mais
informagdes, consulte as Instrugdes de Utilizagdo de cada um dos dispositivos.

Comunicacao de incidentes

Tenha em ateng@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.
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SVENSKA

Avsedd anvandning

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 Aterstiller delvis det forlorade andningsmotstandet. For
patienter med en rostventil eller TE fistel kan den ockséa underlitta talet.
Provox Micron HME ér avsedd att anvindas med de fastprodukter som ingar i
Provox HME-systemet.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten ska inte anviindas av patienter som inte sjidlva kan hantera eller avligsna
produkten vid behov, savida inte patienten star under standig 6vervakning av likare
eller utbildad vérdgivare. Detta giller till exempel patienter som inte kan rora
armarna, patienter med séinkt medvetandegrad och patienter med sjukdomstillsténd
som innebir att de tidvis kan forlora medvetandet utan forvarning.

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 viarmen och fukten fran utandningsluften. Vid inandning transporteras
den virme och fukt som halls kvar i HME:n tillbaka till lungorna. HME kan ocksa
bidra till att forbéttra funktionen i lungorna och minska problem med t.ex. hosta
och slemproduktion. Nya anvindare kan uppleva ett litt obehag i borjan. Detta
har samband med det 6kade andningsmotstdndet. Under de forsta veckornas
anvéndning kan det verka som om slemproduktionen okar. Detta &r normalt och
innebdr 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 stinga stomat och
tala med en rostventil. Nar du slapper trycket aker locket upp automatiskt och
luftvdgarna 6ppnas.

Provox Micron HME hjélper till att filtrera inandnings- och utandningsluften om
den konsekvent anvinds pa normalt sétt. Det innebdr att smé luftburna partiklar,
till exempel bakterier, virus, damm och pollen inte kan passera genom produkten
till lungorna vid inandning (se tekniska data nedan) samtidigt som ménniskor
runtomkring skyddas vid utandning.

Observera! Provox Micron ar inte avsedd att anvdndas som personlig
skyddsutrustning vid arbete som kréaver andningsskydd.
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Tekniska data

Tryckfall efter 1 timme vid: 30 I/min 0,7 hPa

(i enlighet med 1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa

Tryckfall efter 24 timmar vid: 30 I/min 0,7 hPa

(i enlighet med 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Befuktningskapacitet: 22 mg/l

(i enlighet med 1SO 9360)

Forlorad fukt vid VT = 1 000 ml: 22 mg/I

(i enlighet med 1SO 9360)

Filtreringsformaga - bakterier (BFE): >99%

(i enlighet med ASTM F2101)

Filtreringsférmaga - virus (VFE): >99 %

(i enlighet med MIL-M-36954C och ASTM F2101)

VARNING

Oavsiktligt tryck pa locket till Provox Micron HME kan leda till andningssvarigheter

eller kvévning.

Informera patienten, vardgivare och andra om den hér funktionen for att sikerstilla
att de forstar stangningsfunktionen. Nér man trycker pé locket pa Provox Micron
HME stings luftvigen. Att man stanger av luftflodet for att kunna tala dr nagot
som laryngektomerade patienter med réstventil dr vil fortrogna med, men patienter
utan rostventil kanske inte kénner till det.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Provox Micron HME ger ett bra skydd om den konsekvent anvinds pd normalt
sdtt, sa lange det inte finns nagot luftlackage. Eftersom det finns andra végar for
exempelvis virus och bakterier att komma in i manniskokroppen kan ett fullstandigt
skydd dock aldrig garanteras.
Samma produkt ska inte anvéndas i mer dn 24 timmar efter forsta anvéndning.
Det kan oka risken for infektion pa grund av tillvaxt av till exempel bakterier.
Tvitta och ateranvind inte produkten. Tvittas HME (fukt- och virmevéxlaren)
forsdmras filtreringsfunktionerna hos HME och dess fukt- och varmevixlande
funktioner.
Demontera inte Provox Micron HME. Demontering forstor dess funktion.
Administrera inte likemedel med nebulisator tillsammans med produkten
eftersom avlagringar kan samlas inuti produkten.
Anvind inte luftfuktare eller uppvarmt befuktat syre tillsammans med produkten
eftersom det kan leda till att HME (fukt- och varmevéxlaren) blir alltfor vat.
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Bruksanvisning
Provox Micron HME ér ldtt att montera (fig. 1, fig. 2) och vid behov ta bort (fig.
4) fran de produkter som anvénds for att fasta Provox HME-systemet. For att fa
ett bra skydd ska du kontrollera att forseglingen &r lufttit genom att stanga Provox
Micron HME och undersoka om det forekommer léckage.
Tryck ned locket (fig. 3) for att tala med rostventilen. Det leder till att
utandningsluften gér via rostventilen. Nér du slapper pa trycket gér luftflodet
ater igenom Provox Micron HME.

Provox Micron HME kan tas bort under eller efter hosta om stomat behover
rengoras fran slem.

Kontakta mottagningen om du far problem med produkten.

Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt riskavfall
vid kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

Hallbarhet

Byt vid behov ut Provox Micron HME. Samma produkt ska inte anvéndas i mer
dn 24 timmar efter forsta anvindning for att sékerstdlla korrekt funktion. Folj
alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt riskavfall vid
kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

Fastprodukter

Provox Micron HME och andra Provox HME-kassetter dr avsedda att anvindas
med féstprodukter och tillbehér till Provox HME-systemet. Mer information finns
i bruksanvisningen for respektive produkt.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i forhéllande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvéndaren och/eller patienten ar bosatt.
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DANSK

Tilsigtet anvendelse

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

Provox Micron HME er beregnet til brug sammen med fastgerelsesanordningerne
i Provox HME-systemet.

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen mé ikke anvendes af patienter, som ikke kan handtere eller fjerne
anordningen selv, nar det er nedvendigt, medmindre patienten er under konstant
opsyn af en kliniker eller en oplart omsorgsperson.

Det kan for eksempel veere patienter, der ikke kan bevage armene, patienter
med nedsat bevidsthedsniveau eller patienter med sygdomme, som bringer dem
i risiko for uforudsigeligt tilbagevendende tab af bevidsthed.

Beskrivelse af anordningen

Provox Micron HME er en fugt- og varmeveksler, der er kombineret med et
elektrostatisk filter. HME er en skum, der indeholder salt (kalciumklorid). HME
holder pa den udandede lufts varme og fugt. Ved indénding bliver den tilbageholdte
varme og fugt i HME en fort tilbage til lungerne. Brug af en HME kan forbedre
lungernes funktion og mindske problemer med f.eks. hoste og slimproduktion.
Nye brugere kan opleve en smule ubehag i begyndelse, som skyldes den ogede
andedratsmodstand. I labet af de forste ugers brug kan slimproduktionen synes
at blive sterre. 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.

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

Provox Micron HME hjelper med at filtrere den ind- og udandede luft ved
vedvarende normal brug. Derved forhindres sma luftbarne partikler, som f.eks.
bakterier, vira, stov og pollen, i at passere igennem anordningen og ned i lungerne
under indanding (se de tekniske data nedenfor). Samtidig beskyttes personer i
narheden under udanding.

Bemzerk: Provox Micron er ikke beregnet til brug som dndedretsveern i forbindelse
med arbejde, hvor dndedratsvern er pabudt.
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Tekniske data

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

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

Tryktab efter 24 timer ved: 30 1/min 0,7 hPa

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

Afgivet fugt: 22 mg/L

(I henhold til ISO 9360)

Fugttab ved VT = 1.000 ml: 22 mg/L

(I henhold til 1ISO 9360)

Bakteriel filtreringseffektivitet (BFE): >99 %

(I henhold til ASTM F2101)

Viral filtreringseffektivitet (VFE): >99 %

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

ADVARSEL

Huvis der utilsigtet eller ved et uheld trykkes pa laget pa Provox Micron HME,
kan det fore til vejtreekningsbesveer eller kvaelning.

Informer patienten, omsorgspersonerne og andre om dette forhold for at veere
sikker pa, at de forstar lukkefunktionen. Nar der trykkes pé laget pd Provox
Micron HME, bliver luftvejen lukket. Lukning af luftvejen for at muliggere tale
er en velkendt funktion for laryngektomerede patienter med stemmeprotese, men
funktionen kan vaere ukendt for patienter uden stemmeprotese.

FORHOLDSREGLER

Provox Micron HME yder god beskyttelse ved vedvarende normal brug, sé lenge
der ikke er luftleekage. Da der findes andre veje, hvorved f.eks. vira og bakterier
kan komme ind i den menneskelige krop, kan en fuldsteendig beskyttelse dog
aldrig garanteres.

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

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

Undlad at skille Provox Micron HME ad. Hvis den adskilles, vil den ikke
fungere laengere.

Der ma ikke indgives medicineret forsteverbehandling via anordningen,
eftersom leegemidlet kan udfeldes i anordningen.
Der ma ikke benyttes fugtere eller opvarmet, fugtet ilt via anordningen, da
HME’en i sé fald bliver for vad.
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Brugsanvisning
Provox Micron HME kan let sa&ttes pa (fig. 1, fig. 2) og tages af (fig. 4) Provox
HME-systemets fastgorelsesanordninger efter behov. For at opné god beskyttelse
skal du serge for at forseglingen er lufttet ved at lukke Provox Micron HME og
kontrollere for lekage.
Tryk laget ned (fig. 3) for at tale med en stemmeprotese. Dette vil lede
udandingsluften ud gennem stemmeprotesen. Nér der ikke laengere trykkes pa
laget, vil luften igen stromme gennem Provox Micron HME.

Det er muligt at fjerne Provox Micron HME under eller efter hoste, hvis der
er behov for at rengere stomaet for slim.

Hvis du oplever nogen problemer med produktet, skal du kontakte dit
behandlingssted.

Bortskaffelse

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

Anordningens levetid

Provox Micron HME udskiftes efter behov. For at sikre at anordningen fungerer
korrekt, ma den samme anordning ikke anvendes ud over 24 timer efter den
indledende ibrugtagning. Folg altid laegelig praksis og nationale krav med hensyn
til biologisk risiko ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

Fastgorelsesanordninger

Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter er beregnet til brug
sammen med Provox HME-systemets fastgorelsesanordninger og tilbeher. Laes
brugsanvisningen til hvert enkelt produkt for flere oplysninger.

Indberetning

Bemeerk 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.
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NORSK

Tiltenkt bruk

Provox” Micron HME™ (Heat and Moisture Exchanger, HME) er en fukt- og
varmeveksler (HME, fukt- og varmeveksler) og luftfiltreringsanordning for
pasienter som puster ved hjelp av trakeostoma. Provox Micron HME gjenoppretter
til en viss grad tapt pustemotstand. For pasienter med taleprotese eller kirurgisk
talefistel kan det ogsa bli lettere 4 lage talelyder.

Provox Micron HME er ment 4 bli brukt sammen med festeanordninger i Provox
HME-systemet.

KONTRAINDIKASJONER

Anordningen skal ikke brukes av pasienter som ikke kan handtere eller fjerne
anordningen pa egen hand ved behov, med mindre pasienten er under konstant tilsyn
av en kliniker eller opplert pleier. Det gjelder blant annet pasienter som ikke er i
stand til 4 bevege armene, pasienter med redusert bevissthetsniva eller pasienter
med sykdommer som gjer dem utsatt for risiko for uforutsigbart tap av bevissthet.

Beskrivelse av anordningen

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 utndet luft. Ved inhalering blir den
opptatte varmen og fuktigheten i HME gitt tilbake til lungene. Bruk av HME
kan bidra til a forbedre lungefunksjonen og redusere problemer med f.eks. hoste
og slimproduksjon. Nye brukere kan oppleve noe ubehag i begynnelsen, knyttet
til okt pustemotstand. I lepet av de ferste ukene med bruk kan slimproduksjon
synes a gke. 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. Nar trykket fjernes, gar toppdekselet
automatisk opp, og luftveispassasjen apnes.

Provox Micron HME, fukt- og varmeveksler, bidrar til 4 filtrere inndndet og
utdndet luft ved konsekvent normal bruk. Dermed hindres sma luftbarne partikler,
for eksempel bakterier, virus, stov og pollen i a passere gjennom anordningen
og inn i lungene ved inndnding (se tekniske data nedenfor), samtidig som andre
i nerheten beskyttes ved utdnding.

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

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

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

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

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

Fukteffekt: 22 mg/L

(Iht. 1SO 9360)

Fuktighetstap ved tildevolum = 1000 ml: 22 mg/L

(Iht. 1SO 9360)

Bakteriefiltreringseffektivitet (BFE): =99 %

(Iht. ASTM F2101)

Virusfiltreringseffektivitet (BFE): >99 %

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

ADVARSEL

Utilsiktet trykk pa toppdekselet pa Provox Micron HME kan fere til pustevansker
eller kvelning.

Informer pasienten, parerende og andre om denne funksjonen for 4 sikre at de
forstdr lukkefunksjonen. Ved & trykke pé toppdekselet pd Provox Micron HME
blir luftveispassasjen stengt. Stenging av luftveiene for & lage talelyder er en
velkjent funksjon for laryngektomiserte pasient med taleprotese, men kan vaere
ukjent for pasienter uten taleprotese.

FORHOLDSREGLER

Provox Micron HME gir god beskyttelse ved konsekvent normal bruk, sa lenge det
ikke er noen luftlekkasje. Siden det finnes andre adkomstveier for blant annet virus
og bakterier inn i menneskekroppen, kan total beskyttelse imidlertid aldri garanteres.
Den samme anordningen mé ikke brukes i mer enn 24 timer etter forste gangs
bruk. Dette kan eke faren for infeksjon pa grunn av fremvekst av f.eks. bakterier.
Ikke vask og bruk anordningen flere ganger. Vask av HME (fukt- og varmeveksler)
forringer filtrerings- og HME-funksjonene.
Ikke demonter Provox Micron HME. Demontering odelegger funksjonaliteten.
Ikke administrer behandling med medikamentforstevning over anordningen,
da medikamentet kan skilles ut i anordningen.
Ikke bruk fuktere eller oppvarmet fuktet oksygen over anordningen, da HME
(fukt- og varmeveksler) vil bli for vat.
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Bruksanvisning
Provox Micron HME kan enkelt festes (fig. 1, fig. 2) og tas av (fig. 4) Provox
HME-systemet festeanordninger nér det trengs. For a fa oppna beskyttelse ma
det sikres at tetningen er lufttett. Dette gjores ved & stenge Provox Micron HME
og se etter lekkasjer.
Trykk ned toppdekselet (fig. 3) hvis du skal snakke med taleprotese. Da ledes
utdndet luft gjennom taleprotesen. Nar trykket slippes, passerer luftstremmen
gjennom Provox Micron HME igjen.

Provox Micron HME kan fjernes under eller etter hoste hvis stoma ma renses
for slim.

Hvis du opplever problemer med produktet, ta kontakt med klinikken.

Kassering
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer nar
brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

Anordningens levetid

Bytt Provox Micron HME ved behov. For & sikre at anordningen fungerer som
den skal, skal den ikke brukes i mer enn 24 timer etter forste gangs bruk. Folg
alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer nar en brukt
medisinsk anordning skal avhendes.

Festeanordninger

Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter er ment a brukes med
festeanordninger og tilbeher i Provox HME-systemet. Hvis du ensker mer
informasjon, kan du lese bruksanvisningen for hvert av produktene.

Rapportering

Var 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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SUOMI

Kayttotarkoitus

Provox"® Micron HME™ on kosteuslimpavaihdin (Heat and Moisture Exchanger,
HME) ja ilmansuodatuslaite trakeostooman kautta hengittéville potilaille. Provox
Micron HME palauttaa menetettya hengitysvastusta osittain. Provox Micron HME
myds palauttaa menetettyd hengitysvastusta osittain. Se saattaa my6s helpottaa
danenmuodostusta potilailla, joilla on déniproteesi tai kirurginen puhefisteli.
Provox Micron HME on tarkoitettu kéytettdviksi Provox HME -jdrjestelmin
lisatarvikkeiden kanssa.

VASTA-AIHEET

Laitetta ei saa kéyttdd potilailla, jotka eivit pysty kasittelemédn valinetté tai
tarvittaessa poistamaan siti itse, paitsi silloin, jos potilas on lddkérin tai koulutetun
hoitohenkilon jatkuvassa valvonnassa. Esimerkkind potilaat, jotka eivit pysty
liikuttamaan kasidén, potilaat joiden tajunnantaso on heikentynyt, tai potilaat joilla
on sairauksiensa takia vaara menettéi ajoittain tajuntansa ennakoimattomasti.

Tuotekuvaus

Provox Micron HME on kosteusldimpdvaihdin (HME), jossa on séhkostaattinen
suodatin (HMEF). HME on vaahtoa, joka sisiltdd suolaa (kalsiumkloridia). HME
pidattad 1ampoa ja kosteutta uloshengitetystd ilmasta. Sisddnhengitettdessd piditetty
1ampd ja kosteus palautuu keuhkoihin. Kosteuslimpovaihtimen (HME) kaytto
voi auttaa parantamaan keuhkojen toimintaa ja vdhentdmédén ongelmia kuten
yskimistd ja limaneritystd. Uudet kdyttdjit saattavat kokea olonsa alussa hieman
epdmukavaksi, mikd johtuu lisddntyneestd hengitysvastuksesta. Ensimmadisten
kayttoviikkojen aikana limaneritys vaikuttaa lisddntyneen. Tamd on normaalia,
ja se tarkoittaa, ettd limakalvot ohenevat ja yskiminen helpottuu.

Muutaman viikon kédyton jilkeen tilanne yleensd tasaantuu, ja seké yskiminen
ettd limaneritys yleensd vahenevit.

Provox Micron HME -kantta voidaan painaa alaspéin peittimédn stooma
adniproteesin kanssa puhumista varten. Kun paine vapautetaan, kansi nousee
automaattisesti ylos ja hengitystie aukeaa.

Provox Micron HME auttaa suodattamaan sisdanhengitys- ja uloshengitysilman
normaalissa, jatkuvassa kdytosséd. Ndin ilmassa olevat pienhiukkaset, kuten bakteerit,
virukset, huonepély ja siitepély, eivit padse sisadnhengityksessé laitteen kautta
keuhkoihin (katso alla olevat tekniset tiedot) samalla kun se suojaa myds muita
henkilditd uloshengityksen aikana.

Huomautus: Provox Micron ei ole tarkoitettu kdytettaviksi henkildsuojalaitteena
sellaisen tyoskentelyn aikana, jossa edellytetién hengityssuojainta.
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Tekniset tiedot

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

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

90 |/min 3,5hPa

Kosteuden tuotto: 22 mg/I
(Standardin 1SO 9360 mukaisesti)

Kosteushavio, kun kertahengitystilavuus
(VT)=1000ml: 22mg/I
(Standardin 1SO 9360 mukaisesti)

Bakteerinen suodatusteho (BFE): >99 %
(Standardin ASTM F2101 mukaisesti)

Virustensuodatusteho (VFE): >99 %
(Standardien MIL-M-36954C ja ASTM F2101 mukaisesti)
VAROITUS

Tahaton tai vahingossa aiheutettu Provox Micron HME:n kannen painaminen
voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai tukehtumisen.

Kerro potilaalle ja hoitajille tastd seikasta ja varmista, ettd he ymmartavat
sulkemistoiminnon. Kun Provox Micron HME -kantta painetaan, hengitystie
menee kiinni. Aédniproteesia kdyttdvit lanyngektomiapotilaat tuntevat hyvin
ominaisuuden, joka liittyy ilmatien sulkemiseen &dnen tuottamisessa, mutta se
saattaa olla uutta muille kayttajille.

VAROTOIMET

Provox Micron HME antaa hyvén suojan jatkuvassa normaalissa kdytdssd, jos
ilmavuotoja ei ole. Koska esimerkiksi viruksilla ja bakteereilla on muita reitteja
ihmiskehoon padsemiseksi, tdydellistd suojausta ei voida taata.

Samaa laitetta ei saa kdyttdd yli 24 tuntia. Pitempi kiyttd voi lisitd infektiovaaraa
bakteerikasvun vuoksi.

Laitetta ei saa pestd eikd kayttdd uudelleen. HME-kosteuslampovaihtimen
peseminen heikentdd suodatustoimintoa ja HME-toimintoja.

Provox Micron HME:n purkaminen on kielletty. Purkaminen rikkoo laitteen.

Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa vilineen kautta, silld 1ddkettd voi saostua
vilineeseen.
Kostuttimia tai lammitettyd kostutettua happea ei saa kayttda vilineen kanssa,
koska ne kostuttavat HME-kosteuslampdvaihdinta liikaa.
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Kayttéohjeet
Provox Micron HME on helppo kiinnittdd (kuva 1, kuva 2) ja irrottaa (kuva 4)
Provox HME -jérjestelmasti tarvittaessa. Hyvén suojan varmistamiseksi on
huolehdittava tiivisteen ilmatiiviydesté sulkemalla Provox Micron HME ja
tarkistettava se vuotojen varalta.
Adniproteesin avulla puhutaan painamalla kantta (kuva 3). Niin ulos hengitetty
ilma ohjataan déniproteesin ldpi. Kun kantta ei endd paineta, ilma kulkee taas
Provox Micron HME:n kautta.

Provox Micron HME voidaan irrottaa yskimisen aikana tai sen jalkeen, jos
stooma on puhdistettava limasta.

Jos tuotteen kiytossd ilmenee ongelmia, pyyddmme ottamaan yhteytta
hoitavaan ladkariin.

Havittaminen
Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa lddketieteellistd kaytéantod
ja kansallisia saannoksid, kun hévitét kdytettya ladkinnallistd laitetta.

Laitteen kayttoika

Vaihda Provox Micron HME tarvittaessa. Asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi
samaa laitetta ei saa kdyttad yli 24 tuntia. Noudata aina biologisesti vaarallisia
aineita koskevaa ladketieteellistd kdytantod ja kansallisia sadnnoksid, kun havitat
kaytettyé hoitolaitetta.

Lisalaitteet

Provox Micron HME ja muut Provox HME -kasetit on tarkoitettu kéaytettaviksi
lisélaitteiden ja varusteiden kanssa Provox HME -jérjestelmassd. Lisatietoa saa
tuotekohtaisista kayttdohjeista.

Raportointi

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
kayttdjén ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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ISLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox” Micron HME"™ er varma- og rakaskiptir (Heat and Moisture Exchanger,
HME) med loftsiun fyrir sjuklinga sem anda gegnum barkarauf. Provox Micron
HME endurheimtir ad hluta til ondunarvionamid sem tapast hefur. Hann getur
einnig audveldad réddun hja sjiklingum med talventil eda talfistil.

Provox Micron HME er @tladur til notkunar med festibinadi ur Provox HME
System linunni.

FRABENDINGAR

Ekki ma nota bunadinn hja sjuklingum sem eru ofaerir um ad medhondla eda
fjarleegja teekid sjalfir pegar porf krefur, nema i peim tilfellum pegar sjuklingurinn
er undir stodugu eftirliti heilbrigdisstarfsmanns eda umonnunaradila sem hlotid
hefur videigandi pjalfun. Sem deemi ma nefna sjuklinga sem geta ekki hreyft
handleggina, sjiklinga med skerta medvitund eda sjuklinga med sjiikdéma sem
auka likur 4 endurteknu og 6fyrirsjdanlegu medvitundarleysi.

Lysing a taeki

Provox Micron HME er varma- og rakaskiptir med afrafmagnandi siu. Varma- og
rakaskiptirinn er froda sem inniheldur salt (kalsiumkl16rid). Varma- og rakaskiptirinn
vidheldur hita og raka uténdunarloftsins. Vid innondun skilar varma- og
rakaskiptirinn hitanum og rakanum aftur til lungnanna. Varma- og rakaskiptirinn
getur hjalpad til vid ad baeta starfsemi lungna og draga ur vandamalum eins og hosta
og slimmyndun. Til ad byrja med geetu nyir notendur fundid fyrir smaveegilegum
opagindum sem tengjast aukinni motstodu vid ondun. Slimmyndun geeti virst
meiri fyrstu vikurnar sem bunadurinn er notadur. Petta er edlilegt og er merki um
a0 slimid sé ad pynnast og par med verdur audveldara ad hosta pvi upp.

betta atti ad jafnast Gt eftir nokkurra vikna notkun og pa dregur yfirleitt ur
hosta og slimmyndun.

Haegt er prysta lokinu 4 Provox Micron HME nidur til ad na fram péttingu vid
barkaraufina til ad hagt sé a0 tala med talventli. Pegar lokinu er sleppt fer pad
sjalfkrafa upp og 6ndunarvegurinn opnast.

Med Provox Micron HME er inn- og uténdunarloft 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
innondun (sja teeknilegar upplysingar hér a eftir) og verndar einnig einstaklinga
i naesta nagrenni gegn Gtondudu lofti.

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

brystingsfall eftir eina klukkustund vid: 30 I/min. 0,7 hPa

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

brystingsfall eftir 24 klukkustundir vio: 30 I/min. 0,7 hPa
(samkvaemt I1SO 9360) 60 I/min. 1,8 hPa
90 I/min. 3,5hPa

Rakautfall: 22 mg/I
(samkveaemt 1SO 9360)

Rakatap vid VT=1000 ml: 22 mg/I
(samkvaemt I1SO 9360)

Skilvirkni vid bakteriusiun: >99%
(samkveemt ASTM F2101)

Skilvirkni vid veirusiun: >99%
(samkvaemt MIL-M-36954C og ASTM F2101)

VIDVORUN

Ef pryst er 4 lok Provox Micron HME bunadarins fyrir slysni getur pad valdid
ondunarerfidleikum eda kéfnun.

Upplysa skal sjiklinginn, umdnnunaradila og adra um betta til ad tryggja ad
peir skilji virkni lokunarbuinadarins. Pegar pryst er 4 lok Provox Micron HME
bunadarins lokast ndunarvegurinn. Lokun 4 6ndunarvegi til ad leyfa roddun er vel
bekktur eiginleiki fyrir sjuklinga med talventil eftir barkakylisnam en sjuklingar
sem nota ekki talventil pekkja liklega ekki pennan eiginleika.

VARUDARREGLUR

Provox Micron HME veitir géda vernd vid venjulega og stdduga notkun, svo
framarlega sem enginn loftleki er til stadar. Pratt fyrir pad er aldrei hagt 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 sama bunadinn lengur en i 24 klukkustundir fra pvi ad hann
er tekinn i notkun. Slikt getur aukid hettu a sykingu, t.d. af voldum bakteria.
Ekki ma pvo og endurnyta bunadinn. Ef varma- og rakaskiptirinn er pveginn
skerdir pad siunareiginleika hans og getu bunadarins til ad halda hita og raka.
Oheimilt er ad taka Provox Micron HME bunadinn i sundur. Ef binadurinn
er tekinn i sundur skemmir pad virkni hans.
Ekki ma gefa medferd med udalyfi um binadinn par sem lyfid getur safnast
fyrir i bunadinum.
Ekki ma nota rakataeki eda gefa hitad og rakamettad surefni yfir binadinn par
sem varma- og rakaskiptirinn verdur of blautur vid slika notkun.
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Notkunarleidbeiningar
Audvelt er ad festa Provox Micron HME bunadinn & (myndir 1, 2) og taka hann
af (mynd 4) festibunadi Provox HME System eftir pérfum. Til ad na fram godri
vorn skal ganga ur skugga um ad péttio sé loftpétt med pvi ad loka Provox Micron
HME buinadinum og leita eftir leka.
Ytid lokinu nidur pegar talad er med talventli (mynd 3). b4 er Gtondunarlofti
beint i gegnum talventilinn. begar lokinu er sleppt fledir loftid aftur i gegnum
Provox Micron HME buinadinn.

Haegt er ad fjarlagja Provox Micron HME bunadinn vid eda eftir hosta ef
hreinsa parf slim tr barkaraufinni.

Hafid samband vi0 lzknastofuna ef vandamal koma upp i sambandi vid véruna.

Férgun
Awallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundum krofum vardandi
lifsynahzttu vid forgun a notudum laekningatekjum.

Endingartimi taekis

Skiptid um Provox Micron HME bunadinn eftir porfum. Til ad tryggja ad binadurinn
virki rétt ma ekki nota sama bunadinn lengur en i 24 klukkustundir fra pvi ad
hann er tekinn i notkun. Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum
krofum vardandi lifsynahaettu vid forgun 4 notudum lakningataekjum.

Festibunadur

Provox Micron HME og 6nnur Provox HME-hylki eru etlud til notkunar med
festibinadi og aukahlutum ur Provox HME System linunni. Frekari upplysingar
er ad finna i notkunarleidbeiningum hverrar voru.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 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.
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EESTI

Kavandatud kasutus

Provox” Micron HME™ on trahheostoomi kaudu hingavatele patsientidele
ette ndhtud soojuse ja niiskuse vaheti (Heat and Moisture Exchanger, HME)
ning ohu filtreerimise seade. Provox Micron HME taastab osaliselt kaotatud
hingamistakistuse. Patsientidel, kellel on haileprotees vdi kirurgiline kdnefistul,
voib see holbustada ka hiile tekitamist.

Provox Micron HME on ette nihtud kasutamiseks siisteemi Provox HME System
kinnitusvahenditega.

VASTUNAIDUSTUSED

Seadet ei tohi kasutada patsiendid, kes ei saa vajaduse korral seadet ise kisitseda
ega seda eemaldada, v.a juhul, kui patsient on tervishoiutdétaja voi valjadppe
saanud hooldaja pideva jarelevalve all. Naiteks patsiendid, kes ei suuda oma kési
liigutada, kes on vihenenud teadvusega vdi kellel on haigused, mis pdhjustavad
ettearvamatut perioodilist teadvusekadu.

Seadme kirjeldus

Provox Micron HME on elektrostaatilise filtriga kombineeritud soojuse ja
niiskuse vaheti. HME on soola (kaltsiumkloriidi sisaldav) vaht. HME siilitab
viljahingatava dhu soojuse ja niiskuse. Sisse hingates tagastub HME-s siilitatud
soojus ja niiskus kopsudesse. HME kasutamine vdib aidata parandada kopsude
t66d ja vahendada 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 tdhendab, et lima muutub vedelamaks ja seda on lihtsam vilja kohida.

Pirast HME mdnenédalast kasutamist see stabiliseerub ning kéhimine ja
limaeritus véhenevad.

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

Provox Micron HME aitab filtreerida sissehingatavat 6hku pideva tavalise
kasutuse kaudu. Seetdttu on véikeste, Shus levivate osakeste (nt bakterite, viiruste,
tolmu ja dietolmu) seadmest kopsudesse liikkumine piiratud (vt allolevaid tehnilisi
andmeid) ja vdljahingamise ajal kaitstakse ka teisi lahedalviibivaid isikuid.
Mirkus. Provox Micron pole ette néhtud kasutamiseks isikukaitsevahendina
toodel, mis nduavad hingamiskaitset.

49



Tehnilised andmed

Réhulangus peale 1 tundi 301/min 0,7 hPa

(Vastavalt standardile 1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa

Réhulangus peale 24 tundi 301/min 0,7 hPa
(Vastavalt standardile 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Niiskuse valjutamine 22 mg/I
(Vastavalt standardile 1ISO 9360)

Niiskuskadu VT=1000 ml korral 22mg/I
(Vastavalt standardile 1ISO 9360)

Bakterite filtreerimise efektiivsus (BFE) >99%
(Vastavalt katsemeetodile ASTM F2101)

Viiruste filtreerimise efektiivsus (VFE) >99%
(Vastavalt katsemeetoditele MIL-M-36954C ja ASTM F2101)
HOIATUS!

Provox Micron HME korgi tahtmatu voi juhuslik sulgemine voi kinni vajutamine
voib pdhjustada hingamisraskust v3i lambumist.

Teavitage patsienti, hooldajaid ja muid isikuid, et tagada nende arusaamine sellest
sulgemisfunktsioonist. Provox Micron HME korgi vajutamisel dhu labimine
hingamisteedest katkeb. Ohuvoolu sulgemine haile tekitamiseks on hézleproteesiga
lariingektoomiapatsientidele teadaolev funktsioon, kuid hiéleproteesita patsiendid
ei pruugi seda teada.

ETTEVAATUSABINOUD

Provox Micron HME pakub korralikku kaitset jarjepideva tavakasutuse korral
niikaua, kui ei teki dhuleket. Kuna aga viiruste ja bakterite inimkehasse sisenemiseks
on ka muid teid, ei ole tdielik kaitse kunagi tagatud.

Pirast algset kasutamist ei tohi sama seadet kasutada iile 24 tunni. See vdib
suurendada nakkusohtu nt bakterite kasvu tottu.

Arge seadet peske ega korduskasutage. HME pesemine halvendab filtreerimis-
ja HME-funktsioone.

Arge votke seadet Provox Micron HME lahti. Lahtivotmine hivitab selle
funktsiooni.

Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim vdib
seadmesse ladestuda.
Arge kasutage seadme kohal niisuteid ega soojendatud niisutatud hapnikku, sest
HME v&ib muutuda liiga mérjaks.
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Kasutusjuhend
Vajaduse korral saab seadet Provox Micron HME hdlpsalt kinnitada (joonis 1,
joonis 2) siisteemi Provox HME System kinnitusvahendite kiilge ja seda neilt
eemaldada (joonis 4). Nouetekohase kaitse tagamiseks veenduge, et tihend on
ohukindel. Selleks sulgege Provox Micron HME ja kontrollige lekkeid.
Hadleproteesiga radkimiseks vajutage kork alla (joonis 3). See suunab
véljahingatava dhu 1dbi hddleproteesi. Kui surve vabaneb, liigub 6huvool uuesti
labi Provox Micron HME.

Toote Provox Micron HME saab eemaldada kohimise ajal voi pérast kohimist,
kui stoomist tuleb eemaldada lima.

Kui teil tekivad tootega probleemid, podrduge kliinikusse.

Koérvaldamine
Jargige alati meditsiinitavasid ja riiklikke bioloogilisi ohte késitlevaid ndudeid
kasutatud meditsiinitoote kdrvaldamisel.

Seadme t6diga

Vahetage Provox Micron HME vilja vastavalt vajadusele. Nouetekohase toimimise
tagamiseks ei tohi seadet pérast esmakordset kasutust kasutada iile 24 tunni.
Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid ja
bioloogilist ohtu kasitlevaid riiklikke ndudeid.

Kinnitusvahendid

Provox Micron HME ja muud Provox HME filtrid on ette nahtud kasutamiseks
stisteemi Provox HME System kinnituvahendite ja tarvikutega. Lisateabe saamiseks
lugege iga toote kasutusjuhendit.

Teavitamine
Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud t3sistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

Paskirtis

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

KONTRAINDIKACIJOS

Priemonés neskirta naudoti pacientams, negalintiems savarankiskai naudoti

™G

iSmokytas slaugytojas. Pavyzdziui, ranky nejudinantys pacientai, sumazéjusio
samoningumo pacientai arba pacientai, sergantys ligomis, dél kuriy gali
neprognozuojamai prarasti samong.

Priemonés aprasymas

,,Provox Micron HME* yra §ilumos ir drégmes apykaitos filtras su elektrostatiniu
filtru. HME yra putplastis, kuriame yra druskos (kalcio chlorido). HME sulaiko
iSkvepiamo oro $iluma ir drégme. Ikvepiant HME sulaikyta §iluma ir drégmeé vél
atiduodama j plaucius. Naudojant HME gali pageréti plauciy veikla ir sumazéti
problemy, pavyzdziui, dél koséjimo arba gleiviy i§siskyrimo. Nauji naudotojai
i§ pradziy gali patirti nezymiy nemaloniy pojuciy dél padidéjusio kvépavimo
pasiprieSinimo. Pirmosiomis naudojimo savaitémis gali atrodyti, kad iSsiskiria
daugiau gleiviy. Tai normalu ir reiskia, kad gleivés skystéja ir lengviau iskosimos.

Po keleto HME naudojimo savaiCiy tai turéty stabilizuotis, o kos¢jimas ir
iSsiskirianciy gleiviy kiekis paprastai sumazéja.

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

Nuolat jprastiniu bidu naudojamas ,,Provox Micron HME* padeda filtruoti
ikvepiama 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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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 1/min 0,7 hPa
(pagal ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5hPa

Atiduodamoji drégmeé 22 mg/I
(pagal ISO 9360)

Drégmés nuostolis, kai VT = 1000 ml 22 mg/I
(pagal ISO 9360)

Bakterijy filtravimo efektyvumas (BFE) >99%
(pagal ASTM F2101)

Virusy filtravimo efektyvumas (VFE) >99 %
(pagal MIL-M-36954C ir ASTM F2101)

|SPEJIMAS

Netycia arba atsitiktinai nuspaudus ,,Provox Micron HME* dangtelj gali pasunketi
kvépavimas arba galima uzdusti.

Pacienta, slaugytojus ir kitus asmenis informuokite apie uzdarymo funkcija ir
pasiripinkite, kad jie suprasty, kaip ji veikia. Nuspaudus ,,Provox Micron HME*
dangtelj uzdaromi kvépavimo takai. Kvépavimo taky uzdarymas, kad biity galima
kalbeti, yra gerai Zinoma funkcija, skirta pacientams, kuriems atlikta laringektomija
ir kurie naudoja kalb¢jimo protezus, taciau kalbejimo protezy nenaudojantys
pacientai apie ja gali nezinoti.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nuolat jprastiniu bidu naudojamas ,,Provox Micron HME® gerai saugo, jei tik
néra oro nuotékio. Vis délto patogenai, pavyzdziui, virusai ir bakterijos,  Zmogaus
organizma gali patekti ir kitu keliu, todél visiSkos apsaugos uztikrinti nejmanoma.

Tos pacios priemonés nenaudokite ilgiau kaip 24 valandas nuo naudojimo
pradzios. Nepaisant §io nurodymo gali padidéti infekcijos pavojus, pavyzdziui,
deél susidariusiy bakterijy kolonijy.

Priemonés neplaukite ir nenaudokite pakartotinai. ISplovus HME pablogéja
filtravimas ir HME funkcijos.

,,Provox Micron HME* neardykite. ISardyta priemon¢ nebeveiks.

Per §ia priemong neatlikite vaisty inhaliacijy naudodami nebulizatoriy, nes
vaistai gali nusésti priemonéje.
Per $ig priemong nenaudokite drékintuvy ir netiekite pasildyto ir sudrékinto
deguonies, nes antraip HME pernelyg sudréks.
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Naudojimo instrukcija
,,Provox Micron HME* prireikus galima lengvai prijungti prie ,,Provox HME
System* jungiamyjy priemoniy (1 pav. ir 2 pav.) bei nuo jy atjungti (4 pav.). Kad
biity uztikrinta gera apsauga, jsitikinkite, kad sujungimas sandarus: uzdarykite
,Provox Micron HME* ir patikrinkite, ar néra oro nuotékio.
Kad galétuméte kalbéti naudodami kalbéjimo proteza, nuspauskite dangtelj
(3 pav.). Tada iskvepiamas oras nukreipiamas per kalbéjimo proteza. Nustojus
spausti oras vél teka per ,,Provox Micron HME®.

Kosint arba baigus koséti, jeigu reikia i§ stomos iSvalyti gleives, ,,Provox
Micron HME® galima iSimti.

Jeigu naudodami gaminj patiriate bet kokiy problemy, kreipkités j savo klinika.

Salinimas
Salindami panaudota medicining priemong biitinai laikykités medicinos praktikos
ir nacionaliniy reikalavimy dél biologinio pavojaus.

Priemonés naudojimo trukmeé

Prireikus pakeiskite ,,Provox Micron HME®. Kad priemoné¢ tinkamai veikty, tos
pacios priemonés nenaudokite ilgiau kaip 24 valandas nuo naudojimo pradzios.
Salindami panaudota medicining priemone bitinai laikykités medicinos praktikos
ir nacionaliniy reikalavimy.

Jungiamosios priemonés

,,Provox Micron HME* ir kitos ,,Provox HME* kasetés skirtos naudoti su ,,Provox
HME System® jungiamosiomis priemonémis ir priedais. Norédami suzinoti
daugiau, skaitykite kickvieno gaminio naudojimo instrukcija.

Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie ji reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios
Salies nacionalinei valdzios jstaigai.
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MAGYAR

Rendeltetésszeri hasznalat

A Provox” Micron HME™ h- és nedvességeseréld (Heat and Moisture Exchanger,
HME) és levegésziird eszkdz a tracheostoman at 1élegzd betegek részére. Provox
Micron HME részben potolja az elveszett 1égzési ellenallast. Hangprotézissel vagy
mtéti uton létrehozott, beszédre szolgalo fisztulaval é16 betegeknél tiamogathatja
a hangképzést is.

A Provox Micron HME eszkozt a Provox HME System rendszer részét képezd
felerdsit6 eszkozokkel egyiitt kell hasznalni.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdzt nem hasznalhatjak olyan betegek, akik nem képesek egyediil az eszkoz
kezelésére vagy sziikség esetén az eltavolitasara, kivéve, ha a beteg egészségiigyi
szakember vagy erre kiképzett gondozo folyamatos feliigyelete alatt all. Ilyen
betegek példaul azok, akik nem tudjak mozgatni a karjukat, a csdkkent ontudati
szintli betegek, valamint az olyan betegségben szenveddk, amely 6éntudatlan
allapotot okozhat elérelathatatlan iddszakokban.

Az eszkoz leirdsa

AProvox Micron HME elektrosztatikus sziirdvel kombinalt h6- és nedvességeseréld
eszkdz. A HME sot (kalcium-kloridot) tartalmazd hab.

A HME visszatartja a kilélegzett levegdben 1évé hot és nedvességet. Belégzéskor
a HME-ben visszatartott hd és nedvesség visszajut a tiiddbe. A HME alkalmazasa
segitheti a tiidé miikodésének javulasat, és csokkentheti példaul a kohogés és a
nyakképzddés problémajat. Az 0j felhasznalok kezdetben enyhe kényelmetlenséget
tapasztalhatnak a megnovekedett 1égzési ellenallas miatt. A hasznalat elsé hete
soran ugy tlinhet, hogy a nyakképzddés fokozottabb. Ez normalis, és azt jelenti,
hogy a nyak higabb lett, és konnyebb felkohogni.

A HME hasznalatanak els6 hetei utan ennek stabilizalodnia kell, a kohogés
¢és a nyakképzGdés altalaban csokken.

A Provox Micron HME teteje lenyomhat6 a stoma elzarasahoz, hogy a beteg
beszélni tudjon a hangprotézissel. A nyomas felengedésekor a tetd automatikusan
felemelkedik, és a 1égut megnyilik.

A Provox Micron HME sziirébetét kovetkezetes, napi hasznalata segit a
belélegzett és kilélegzett levegd sziirésében. Az eszkoz belégzéskor megakadalyozza
a levegdben 1év6 kisméretii részecskék, példaul baktériumok, virusok, por és
pollen bejutasat az eszk6zon keresztiil a tiidébe (lasd a miiszaki adatokat alabb),
emellett kilégzés soran védi a kozelben allokat is.

Megjegyzés: A Provox Micron nem szolgél személyi védéeszkozként a
légzésvédelmet megkoveteld munka esetén.
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Miszaki adatok

Nyomésesés 1 6 utan: 301/percen 0,7 hPa
(Az 1SO 9360 szabvany szerint) 60 |/percen 1,9 hPa

90 I/percen  3,5hPa
Nyomésesés 24 6 utén: 301/percen 0,7 hPa
(az 1SO 9360-nak megfeleléen) 60 |/percen 1,8 hPa

90 |/percen  3,5hPa

Nedvességhozam: 22 mg/|
(Az 1SO 9360 szabvény szerint)

Nedvességveszteség VT=1000 ml-en: 22mg/I
(Az 1SO 9360 szabvany szerint)

Baktériumsz(iré hatékonységa: >99 %
(Az ASTM F2101 szabvany szerint)

Virussziir6 hatékonysaga: >99%
(Az MIL-M-36954C és az ASTM F2101 szabvény szerint)
VIGYAZAT!

A Provox Micron HME tet$ véletlen vagy balesetb6l adodo lezarodasa 1égzési
nehézséget vagy fulladast okozhat.

Tajékoztassa a beteget, a gondozokat és masokat err6l a tulajdonsagrol, hogy
megértsék a lezard funkciot. Ha nyomast fejtenek ki a Provox Micron HME tetore,
a légut elzarodik. A laryngectomizalt, hangprotézissel é16 betegek szamara a légut
lezarasa a hangképzés lehetévé tétele érdekében jol ismert funkcio, de ismeretlen
lehet azon betegek szamara, akik nem hangprotézissel élnek.

OVINTEZKEDESEK

A Provox Micron HME megfelelé védelmet nyujt kovetkezetesen normalis
hasznalat esetén, ha nincs levegdszivargas. Mivel azonban példaul a virusok
¢és a baktériumok mas utakon is bejuthatnak a szervezetbe, nem garantalhatd
teljes védelem.

Ne hasznalja ugyanazt az eszkozt a hasznalat kezdete utani 24 6ranal hosszabb
ideig. Ez novelheti a fertdzés veszélyét példaul a baktériumok elszaporodasa miatt.

Nem szabad az eszkozt kimosni, majd Gjra hasznalni. A HME mosésa rontja
a sziir6 ¢és a ho- és nedvességeseréld mikodést.

Ne szerelje szét a Provox Micron HME eszkozt. A szétszerelés tonkreteszi az
eszkdz mitkodoképességét.

Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszkozon keresztiil, mert az
eszkoz kiszlirheti a gyogyszert.
Ne hasznaljon levegonedvesitot vagy melegitett, nedvesitett oxigént az eszkozon
keresztiil valo belélegzésre, mert ilyenkor a HME tal nedvessé valik.
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Hasznélati Gtmutato
A Provox Micron HME sziikség esetén konnyen rogzithetd (1. abra, 2. abra)
a Provox HME System rendszer részét képezo felerdsito eszkozokre és konnyen
eltavolithato (4. dbra) azokrol. A megfeleld védettség eléréséhez ellendrizze, hogy
a zaras légmentes-e; ehhez zarja be a Provox Micron HME eszkozt, és ellendrizze,
hogy van-e levegGszivargas.
Ahangprotézissel valo beszédhez nyomja le a tet6t (3. dbra). A kilélegzett levego igy
a hangprotézisen keresztiil fog aramolni. Ha a nyomast felengedi, a levegéaramlas
Gjra a Provox Micron HME eszkoz6n keresztiil fog haladni.

A Provox Micron HME kohogés alatt vagy utdn eltavolithato, ha a stomat
meg kell tisztitani a nyaktol.

Ha barmilyen problémat tapasztal a termékkel, forduljon a klinikahoz.

Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot €s nemzeti
kovetelményeket.

Az eszkoz élettartama

Sziikség esetén cserélje le a Provox Micron HME eszkozt. A megfeleld miikodés
biztositasa érdekében ne hasznalja ugyanazt az eszkozt a hasznalat kezdete utani
24 éranal hosszabb ideig. Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél
mindig kovesse a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi
gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

Felerdsit6 eszkozok

A Provox Micron HME és mas Provox HME kazettak a Provox HME System
rendszerben talalhato felerdsitd eszkozokkel és tartozékokkal vald alkalmazasra
szolgalnak. Tovabbi informéaciokat az egyes termékek hasznalati utmutatojaban talal.

Jelentés
Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érint6 barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

57



SLOVENCINA

Ucel pouzitia

Provox® Micron HME™ je vymennik tepla a vlhkosti (Heat and Moisture
Exchanger, HME) a pomdcka na filtraciu vzduchu pre pacientov dychajucich cez
tracheostomiu. Pomdcka Provox Micron HME ¢iastocne obnovuje stratu odporu
pri dychani. U pacientov s hlasovou protézou alebo chirurgickou recovou fistulou
moze tiez umoziovat’ hlasovy prejav.

Pomdcka Provox Micron HME je uréend na pouzitie s upeviiovacimi zariadeniami
v systéme Provox HME System.

KONTRAINDIKACIE

Tato pomdcku nemdzu pouzivat' pacienti, ktori s fiou v pripade potreby nedokazu
samostatne narabat’ alebo ju odstranit’ a ktori nie si pod neustalym dohladom
lekara alebo vyskoleného opatrovatela. Priklad: pacienti, ktori nedokazu pohybovat
rukami, pacienti so zniZzenou hladinou vedomia alebo pacienti s ochoreniami,
ktoré zvysuju riziko nepredvidatelnej straty vedomia.

Popis pomacky

Provox Micron HME je vymennik tepla a vihkosti kombinovany s elektrostatickym
filtrom. Vymennik tepla a vlhkosti tvori pena obsahujuca 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
vracaji naspit’ do plic. Pouzivanie vymennika tepla a vlhkosti moze pomoct’
zlepsit’ funkciu plac a zniZit' problémy, napriklad s kaslom a tvorbou hlienu.
Novi pouzivatelia mézu mat’ spociatku mierne neprijemné pocity stvisiace so
zvySenym dychacim odporom. Pocas prvych tyzdiiov pouzivania sa moze zdat’,
Ze sa zvySuje tvorba hlienu. To je normalne a znamené to, Ze hlien sa stava red$im
a lahSie sa vykasliava.

Po niekol’kych tyzdioch pouzivania vymennika tepla a vlhkosti by sa to malo
stabilizovat’ a zvy€ajne dojde k zniZeniu kasl'a a tvorby hlienu.

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

Pomdcka Provox Micron HME pomaha filtrovat’ vdychovany a vydychovany
vzduch pri trvalom beznom pouZzivani. Malé Castice prenasané vzduchom, napr.
baktérie, virusy, prach a pel, sa tak pri vdychovani nedostant cez tuto pomécku
do pl'ic (pozrite si technické tidaje uvedené nizsie), pricom pocas vydychovania
zaroveti chrani ostatnych v okoli.

Pozniamka: Pomocka Provox Micron nie je uréena na pouzitie ako osobné
ochranné vybavenie pri pracach vyzadujucich ochranny respirator.
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Technické udaje

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

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

90 I/min 3,5hPa

Vystup vlhkosti: 22 mg/I
(podla normy ISO 9360)

Strata vlhkosti pri VT = 1 000 ml: 22 mg/I
(podla normy ISO 9360)

Ucinnost bakterialnej filtracie

(Bacterial Filtration Efficiency, BFE): >99%
(podla normy ASTM F2101)

Ucinnost virusovej filtrécie
(Virus Filtration Efficiency, VFE): >99%
(podla noriem MIL-M-36954C a ASTM F2101)

VYSTRAHA

Netmyselné alebo ndhodné zatladenie na veko vymennika tepla a vlhkosti Provox
Micron HME méze spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo dusenie.

Informujte pacienta, opatrovatel'ov a ostatnych o tejto funkcii, aby ste sa uistili,
ze rozumeju uzatvaracej funkcii. Zatlatenim na veko vymennika tepla a vlhkosti
Provox Micron HME sa uzavrie priechod cez dychacie cesty. Uzavretie dychacich
ciest s cielom umoznit’ rozpravanie je pre pacientov po laryngektomii s hlasovou
protézou dobre znamou funkciou, ale pacienti bez hlasovej protézy ju nemusia
poznat’.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pomocka Provox Micron HME poskytuje riadnu ochranu pri trvalom beznom
pouzivani, ak v nej nedochadza k uniku vzduchu. Ked’ze vak existuju iné cesty
prenosu napr. virusov a baktérii do 'udského tela, celkova ochranu nemozno
nikdy zarugit’.
Jednu pomocku nemozno pouzivat’ dlhsie ako 24 hodin od jej prvého pouzitia.
Mohlo by to zvysit riziko infekcie napr. v dosledku mnozenia baktérii.
Pomdcku neumyvajte a nepouzivajte opakovane. Umytim HME sa narusi jeho
filtra¢na funkcia a samotné fungovanie HME.
Pomocku Provox Micron HME nerozoberajte. Rozobratim sa zni¢i jej funkcia.
Cez pomdcku nepodavajte medicinsku lietbu pomocou nebulizatora, pretoze
liek sa moze v pomdcke zachytit’.
Nepouzivajte zvlhéovace alebo ohrievany zvlhéeny kyslik v kombinacii s touto
pomdckou, pretoze HME bude prilis vlhky.
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Pokyny na pouzivanie
Vymennik tepla a vlhkosti Provox Micron HME mozno jednoducho pripojit’ (obr.
1, obr. 2) k pripajacim pomdckam systému Provox HME System a odpojit’ ho
od nich (obr. 4). V zaujme riadnej ochrany skontrolujte, ¢i je tesnenie uzavreté
zatvorenim pomdcky Provox Micron HME a kontrolou pripadnych netesnosti.
Ak cheete hovorit’ pomocou hlasovej protézy, zatlaéte veko nadol (obr. 3). Tym
sa bude smerovat’ vydychovany vzduch cez hlasovua protézu. Po uvolneni tlaku
bude prid vzduchu znova prechadzat’ cez vymennik tepla a vlhkosti Provox
Micron HME.

Vymennik tepla a vihkosti Provox Micron HME je mozné pocas kasl'ania alebo
po kaslani odstranit’, ak je potrebné vy¢istit’ stomiu od hlienu.

Ak sa vyskytni akékol'vek problémy s tymto produktom, obrat'te sa na svoju
kliniku.

Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a narodné poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

Zivotnost zariadenia

V pripade potreby pomdcku Provox Micron HME vymetite. V zaujme jej riadneho
fungovania nemoZno rovnaki pomocku pouzivat’ dlhsie nez 24 hodin od jej
prvého pouzitia. Pri likvidécii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte
lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

Pripajacie pomocky

Vymennik tepla a vlhkosti Provox Micron HME a iné kazety Provox HME
Cassette st uréené na pouzivanie s pripajacimi pomockami a prislu§enstvom
v systéme Provox HME System. Dalsie informacie najdete v navode na pouzitie
jednotlivych produktov.

Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému §tatnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel” a/alebo pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

Namen uporabe

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. Pri bolnikih z govorno protezo ali
kirursko govorno fistulo pa lahko olajsa tudi proizvajanje zvokov.
Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Micron HME je namenjen uporabi skupaj
s pripomocki za namestitev v sklopu sistema izmenjevalnika toplote in vlage
Provox HME System.

KONTRAINDIKACLJE

Pripomocka naj ne uporabljajo bolniki, ki niso zmozni sami rokovati s pripomockom
ali ga po potrebi sami odstraniti, razen ¢e je tak bolnik pod nenehnim nadzorom
zdravnika ali usposobljenega skrbnika. Na primer: bolniki, ki niso zmozni premikati
rok, bolniki z zmanjSanim zavedanjem ali bolniki z boleznimi, zaradi katerih so
izpostavljeni tveganju nepri¢akovane obcasne izgube zavesti.

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 zadrzi toploto ter vlago izdihanega zraka. Pri vdihu se
toplota in vlaga, ki ju zadrzi izmenjevalnik toplote in vlage, vrne v pljuc¢a. Uporaba
izmenjevalnika toplote in vlage lahko pripomore k izbolj$anju delovanja plju¢ in
zmanjSevanju tezav, npr. zaradi kaslja in nastajanjem sluzi. Novi uporabniki lahko
na zacetku ob¢utijo rahlo nelagodje, povezano s povecano 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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Tehnic¢ni podatki

Padec tlaka po 1 h pri: 301/min 0,7 hPa

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

Padec tlaka po 24 h pri: 301/min 0,7 hPa
(skladno s standardom 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Izhodna vlaznost: 22 mg/|
(skladno s standardom I1SO 9360)

Padec vlaznosti pri VT = 1000 ml: 22mg/I
(skladno s standardom I1SO 9360)

Ucinkovitost bakterijske filtracije (BFE): >99%
(skladno z ASTM F2101)

Ucinkovitost virusne filtracije (VFE): >99 %
(skladno z MIL-M-36954C in ASTM F2101)

OPOZORILO

Nenacrtovan ali nenameren pritisk na pokrov izmenjevalnika toplote in vlage
Provox Micron HME lahko povzroci tezave z dihanjem ali zadusitev.

Bolnika, skrbnike in druge osebe je treba obvestiti o tem, da bodo seznanjeni
s to funkcijo zapiranja. Ob pritisku na pokrov izmenjevalnika toplote in vlage
Provox Micron HME se dihalna pot zapre. Bolniki, pri katerih je bila opravljena
laringektomija in ki uporabljajo govorno protezo, dobro poznajo tovrstno zapiranje
dihalnih poti, ki omogo¢i govor, je pa to nekaj povsem novega za bolnike brez
govorne proteze.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Micron HME zagotavlja dobro zas¢ito
ob redni pravilni uporabi, ¢e ni uhajanja zraka. Vendar pa ni nikoli mogoce
zagotoviti popolne zas€ite, saj obstajajo druge poti, po katerih lahko npr. virusi
ali bakterije pridejo v telo.
Istega pripomocka ni dovoljeno uporabljati ve¢ kot 24 ur po prvi uporabi.
V nasprotnem primeru se poveca tveganje okuzbe zaradi razvoja npr. bakterij.
Pripomo¢ka ni dovoljeno oprati in ga znova uporabiti. Ce izmenjevalnik toplote
in vlage operete, s tem poslabgate filtracijo ter izmenjevanje toplote in vlage.
Izmenjevalnika toplote in vlage Provox Micron HME ne razstavljajte. Ce ga
razstavite, ne bo ve¢ deloval.
Zdravljenje s pomocjo nebulatorja ne sme potekati prek pripomocka, saj se
lahko zdravilo nabira v pripomocku.
Uporaba vlazilnikov ali ogrevanega navlazenega kisika skupaj s pripomockom ni
dovoljena, saj bo izmenjevalnik toplote in vlage postal preve¢ vlazen.
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Navodila za uporabo
Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Micron HME je mogoce po potrebi preprosto
namestiti (Slika 1, Slika 2) in odstraniti (Slika 4) iz pripomockov za namestitev
sistema izmenjevalnika toplote in vlage Provox HME System. Za zagotovitev
dobre zascite poskrbite za nepredusno tesnjenje, tako da zaprete izmenjevalnik
toplote in vlage Provox Micron HME ter preverite, ali zrak uhaja.
Da boste lahko govorili z govorno protezo, pritisnite na pokrov (Slika 3). Tako
boste preusmerili izdihani zrak skozi govorno protezo. Ko pritisk sprostite, bo
zrak spet stekel skozi izmenjevalnik toplote in zraka Provox Micron HME.
Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Micron HME je mogoce odstraniti med
kasljanjem ali po njem, ¢e je iz stome treba odstraniti sluz.
Ce imate z izdelkom tezave, se obrnite na zdravstveno osebje.

Odstranjevanje
Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise, ki urejajo bioloske nevarne odpadke.

Zivljenjska doba pripomocka

Pripomocek Provox Micron HME zamenjajte, ko je to potrebno. Istega pripomocka
ni dovoljeno uporabljati ve¢ kot 24 ur po prvi uporabi, da zagotovite pravilno
delovanje. Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno
upostevajte medicinsko prakso in nacionalne predpise, ki urejajo bioloske
nevarne odpadke.

Pripomocki za namestitev

Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Micron HME ter drugi vlozki Provox
HME so namenjeni uporabi skupaj s pripomocki za namestitev in dodatki v
sklopu sistema Provox HME System. Za ve¢ informacij preberite navodila za
uporabo posameznega izdelka.

Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je pri§lo zaradi
pripomocka, poro€ati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva
uporabnik in/ali bolnik.
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POLSKI

Przeznaczenie produktu

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 czg$ciowo
przywraca utracony op6or oddechowy. Moze takze utatwia¢ mowienie u pacjentow
z proteza glosowa lub chirurgicznie wytworzong przetoka gtosowa.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane przez pacjentow, ktorzy nie sa w stanie
obstugiwac lub usuna¢ samodzielnie urzadzenia, jesli to konieczne, chyba ze
znajduja si¢ oni pod stalym nadzorem lekarza badz przeszkolonego opickuna.
Na przyktad: pacjenci nie mogacy porusza¢ r¢koma, nie w petni $wiadomi lub
cierpigcy na choroby, niosgce ryzyko niemozliwej do przewidzenia okresowej
utraty przytomnosci.

Opis produktu

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 odczuwac 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 pylki, nie przedostaja si¢
przez urzadzenie do ptuc po wdechu (patrz dane techniczne ponizej), jednoczesnie
chronigc pozostate osoby przebywajace w poblizu.

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

Spadek ci$nienia po 1 godzinie przy: 30 I/min 0,7 hPa
(zgodnie z norma ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa

90 I/min 3,5hPa
Spadek cisnienia po 24 godzinach przy: 30 I/min 0,7 hPa
(zgodnie z norma ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5hPa

Wydajnos¢ nawilzania: 22 mg/I
(zgodnie z norma ISO 9360)

Utrata wilgoci przy objetosci oddechowej = 1000 ml: 22 mg/I
(zgodnie z norma ISO 9360)

Skutecznos¢ 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)

OSTRZEZENIE

Przypadkowe lub niezamierzone naci$nigcie wieczka urzadzenia Provox Micron
HME moze spowodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub uduszenie.

Nalezy poinformowac o tej wlasciwosci pacjenta, opiekundéw i inne osoby,
aby dobrze zrozumieli funkcj¢ zamykania. Naci$nigcie wieczka urzadzenia
Provox Micron HME powoduje zamknigcie drog oddechowych. Zamykanie
drog oddechowych w celu umozliwienia emisji glosu jest funkcja dobrze znana
pacjentom po laryngektomii majacych proteze gtosowa, ale moze by¢ nieznane
pacjentom bez protezy glosowe;.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Urzadzenie nie moze by¢ stosowane dtuzej niz przez 24 godziny od pierwszego
uzycia. W przeciwnym razie wzro$nie ryzyko zakazenia na skutek namnozenia
si¢ np. bakterii.

Nie nalezy czy$ci¢ ani uzywaé ponownie urzadzenia. Czyszczenie urzadzenia
HME wptywa niekorzystnie na funkcje filtrowania oraz wymiany ciepta i wilgoci.

Nie rozktada¢ urzadzenia Provox Micron HME na czg$ci. Rozmontowanie
spowoduje zniszczenie jego funkcjonalnoscei.

Nie nalezy podawac lekow przez nebulizator przy uzyciu urzadzenia, poniewaz
moze doj$¢ do osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.
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Nie nalezy uzywac¢ nawilzaczy ani podawac podgrzanego nawilzonego tlenu nad
urzadzeniem, poniewaz spowoduje to zbytnie zawilgocenie urzadzenia HME.

Instrukcja uzycia
Urzadzenie Provox Micron HME mozna tatwo zardéwno zamocowac (rys. 1, rys. 2)
w urzadzeniach mocujacych systemu Provox HME System, jak i usuna¢ je z nich
(rys. 4), jesli to konieczne. W celu uzyskania skutecznej ochrony nalezy upewnic¢
sig, ze uszczelka jest szczelnie dopasowana, zamykajac urzadzenie Provox Micron
HME i sprawdzajac, czy nie ma przecieku.
W celu mowienia przy uzyciu protezy gtosowej nalezy nacisna¢ wieczko (rys. 3).
Dzigki temu wydychane powietrze bgdzie kierowane przez protezg glosowa. Po
zwolnieniu nacisku powietrze bedzie ponownie przeptywato przez urzadzenie
Provox Micron HME.

Urzadzenie Provox Micron HME mozna usuna¢ w trakcie kaszlu lub po nim,
jesli stoma wymaga oczyszczenia ze §luzu.

W razie wystapienia jakichkolwiek probleméw z produktem nalezy
skontaktowac si¢ ze swoja placowka medyczna.

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

Okres eksploatacji

Wymieni¢ urzadzenie Provox Micron HME, jesli to konieczne. Aby zapewnic¢
prawidtowe dziatanie urzadzenia, nie moze by¢ ono uzywane dtuzej niz
przez 24 godziny od pierwszego uzycia. Przy usuwaniu uzywanego wyrobu
medycznego nalezy zawsze postgpowac zgodnie z praktyka medyczng oraz
krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.
Urzadzenia mocujace

Urzadzenie Provox Micron HME i inne kasety Provox HME sa przeznaczone

do stosowania z urzadzeniami i akcesoriami mocujacymi systemu Provox HME
System. Wigcej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia danego produktu.

Zgtaszanie

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

Domeniu de utilizare

Provox” Micron HME™ este un schimbitor 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 vocala sau cu fistula chirurgicala vocala poate facilita vorbirea.
Provox Micron HME este destinat utilizarii cu dispozitive de fixare in Provox
HME System.

CONTRAINDICATII

Acest dispozitiv nu trebuie sa fie utilizat de pacientii care nu pot manipula sau
scoate dispozitivul ei insisi atunci cand este cazul, cu exceptia cazului in care sunt
supravegheati in permanenta de catre un medic sau un ingrijitor instruit. Exemplu:
pacientii care nu isi pot misca bratele, pacientii cu nivel redus de constiinta sau
pacientii cu boli care prezinta risc de pierdere imprevizibila periodica a constiintei.

Descrierea dispozitivului

Provox Micron HME este un schimbator de céldura 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 imbunétatirea 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 saptimani de utilizare a dispozitivelor HME, ar trebui s se atinga
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 vocald. Cand presiunea este eliberata, capacul se ridica
automat, iar orificiul pentru calea respiratorie se deschide.

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.
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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

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

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

Productie de umiditate: 22 mg/I

(Conform standardului ISO 9360)

Pierdere de umiditate la VT = 1000 ml: 22mg/I

(Conform standardului ISO 9360)

Eficienta filtrarii bacteriene (BFE): >99%

(Conform standardului ASTM F2101)

Eficienta filtrarii virale (VFE): >99%

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

AVERTISMENT

Apasarea neintentionatd sau accidentala a capacului Provox Micron HME poate
duce la dificultate in respiratie sau la sufocare.

Informati pacientul, ingrijitorii §i alte persoane cu privire la acest aspect pentru
a va asigura ca inteleg functia de inchidere. Prin exercitarea de presiune asupra
capacului Provox Micron HME, orificiul pentru calea respiratorie se inchide.
inchiderea cii respiratorii pentru a permite vorbirea este o functie bine cunoscuti
de pacientii cu laringectomie care au o proteza vocala, dar poate fi necunoscuta
de pacientii fara proteza vocala.

PRECAUTII

Provox Micron HME ofera protectie eficienta prin utilizare normala constanta,
cu conditia sa 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.

Acelasi dispozitiv nu trebuie sa fie utilizat mai mult de 24 de ore dupa utilizarea
initiald. Acest lucru poate creeaza un risc mai mare de infectie din cauza cresterii
de colonii precum cele de bacterii.

Nu spalati si nu reutilizati dispozitivul. Spalarea dispozitivului HME diminueaza
functiile de filtrare si HME.

Nu dezasamblati dispozitivul Provox Micron HME. Dezasamblarea va distruge
functia acestuia.

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

Nu folositi umidificatoare sau oxigen incalzit i umidificat pe langa dispozitiv,
deoarece dispozitivul HME va deveni prea umed.
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Instructiuni de utilizare
Dispozitivul Provox Micron HME poate fi aplicat (Fig. 1, Fig. 2) si scos (Fig. 4)
cu usurinta din dispozitivele de fixare Provox HME System la nevoie. Pentru a
obtine protectie eficientd, asigurati-va ca dispozitivul Provox Micron HME se
fixeazi etans inchizandu-1 si verificand daca exista scurgeri.
Pentru a vorbi cu o proteza vocala, apasati capacul (Fig. 3). Aceasta actiune va
directiona aerul expirat prin proteza vocala. La eliberarea presiunii, fluxul de aer
va trece prin Provox Micron HME din nou.

Dispozitivul Provox Micron HME poate fi scos in timp ce tusiti sau dupa ce
tusiti dacd stoma trebuie curatata de mucus.

Daca intampinati probleme cu produsul, contactati clinica dvs.

Eliminarea
Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolul
biologic cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

Durata de viata a dispozitivului

Inlocuiti dispozitivul Provox Micron HME la nevoie. Pentru a asigura functionarea
corespunzatoare, acelasi dispozitiv nu trebuie sa fie utilizat mai mult de 24 de ore
dupa utilizarea initiala. Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele
nationale privind pericolele biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

Dispozitivele de fixare

Provox Micron HME si alte casete Provox HME sunt destinate utilizarii cu
dispozitive si accesorii de fixare in Provox HME System. Pentru informatii
suplimentare, cititi instructiunile de utilizare pentru fiecare produs.

Raportarea

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

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.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvodom se ne smiju koristiti pacijenti koji ne mogu sami rukovati proizvodom
ili ga ukloniti po potrebi, osim ako je pacijent pod stalnim nadzorom klinickog
djelatnika ili osposobljenog njegovatelja. To se, primjerice, odnosi na pacijente
koji ne mogu pomicati ruke, pacijente sa smanjenom razinom svijesti i pacijente
koji boluju od bolesti zbog kojih su izlozeni riziku od nepredvidivog periodi¢nog
gubitka svijesti.

Opis proizvoda

Provox Micron HME kazeta je za odrzavanje topline i vlaznosti s elektrostatickim
filtrom. HME je pjena koja sadrzi sol (kalcijev klorid). HME zadrZzava 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 povecanim disnim otporom. 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 mozZe 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 sudjeluje u filtriranju udahnutog i izdahnutog zraka
tijekom dosljedne uobicajene upotrebe. Tako se ograni¢ava prolazak malih lebde¢ih
Cestica, npr. bakterija, virusa, praSine i peluda kroz proizvod u pluca prilikom
udisanja (pogledajte tehni¢ke podatke u nastavku), pritom takoder §tite¢i 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.
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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 3,5hPa

Pad tlaka nakon 24 h pri: 30 I/min 0,7 hPa
(sukladno normi ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Proizvedena vlaga: 22 mg/I
(sukladno normi ISO 9360)

Gubitak vlage pri VT = 1000 ml: 22 mg/I
(sukladno normi I1SO 9360)

Ucinkovitost filtracije bakterija (BFE): >99%

(sukladno normi ASTM F2101)

Ucinkovitost filtracije virusa (VFE): >99 %

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

UPOZORENJE

Nehoti¢no ili sluc¢ajno pritiskanje poklopca kazete Provox Micron HME moze
izazvati poteSkoce prilikom disanja ili gusenje.

Informirajte bolesnika, njegovatelje i druge osobe o toj znacajci da biste bili sigurni
da razumiju funkciju zatvaranja. Pritiskanjem poklopca kazete Provox Micron HME
disni se putovi zatvaraju. Zatvaranje disnih putova radi omoguéivanja govora
znacajka je poznata bolesnicima podvrgnutima laringektomiji s govornom
protezom, ali mozda nije poznata bolesnicima bez govorne proteze.

MJERE OPREZA

Provox Micron HME 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.

Isti proizvod ne smije se upotrebljavati dulje od 24 sata nakon prve upotrebe.
Time se povecava rizik od infekcije uslijed rasta mikroorganizama poput bakterija.

Nemojte prati i ponovno upotrebljavati proizvod. Pranje kazete HME ostecuje
funkcije filtriranja i odrzavanja vlaZnosti i topline zraka.

Nemojte rastavljati kazetu Provox Micron HME. Rastavljanjem se njezina
funkcija unistava.

Ne primjenjujte lije¢enje pomocu nebulizatora sluzeéi se ovim proizvodom
jer se lijek moze taloziti u proizvodu.
Nemojte upotrebljavati ovlazivace zraka ili zagrijani ovlazeni kisik pomocu
proizvoda jer ¢e se HME previse smogiti.
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Upute za upotrebu
Provox Micron HME po potrebi se lako pri¢vrscuje (slika 1, slika 2) i uklanja
(slika 4) s dodataka za pri¢vri¢ivanje sustava Provox HME System. Kako biste
osigurali dobru zastitu, provjerite je li brtva nepropusna za zrak tako da zatvorite
kazetu Provox Micron HME i provjerite ima li znakova propustanja.
Da biste govorili pomocu govorne proteze, pritisnite poklopac prema dolje (slika
3). Kada to ucinite, izdahnuti ¢e se zrak usmjeravati kroz govornu protezu. Kada
se pritisak otpusti, zrak ¢e ponovno prolaziti kroz kazetu Provox Micron HME.
Provox Micron HME moze se ukloniti tijekom ili nakon kasljanja ako je
potrebno odistiti sluz iz stome.
Ako naidete na probleme s proizvodom, obratite se svojoj zdravstvenoj ustanovi.

Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.

Vijek trajanja proizvoda

Po potrebi zamijenite kazetu Provox Micron HME. Da bi se zajam¢ilo ispravno
funkcioniranje, isti se proizvod ne smije upotrebljavati dulje od 24 sata nakon
prve upotrebe. Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju
opasnog otpada kada bacate medicinski proizvod.

Dodaci za pri¢vrscivanje
Provox Micron HME i druge kazete Provox HME namijenjene su upotrebi s

dodacima za pri¢vrc¢ivanje i dodatnom opremom u sustavu Provox HME System.
Dodatne informacije potraZite u uputama za upotrebu za svaki proizvod.

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

Namena

Medicinsko sredstvo Provox® Micron HME™ je izmenjivag 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 olaksati i sposobnost govora.

Medicinsko sredstvo Provox Micron HME je predviden za koriS¢enje sa uredajima
za postavljanje na sistemu Provox HME System.

KONTRAINDIKACIJE

Ovo medicinsko sredstvo ne bi trebalo da koriste pacijenti koji nisu u stanju da
sami rukuju uredajem ili da ga uklone kada je to potrebno, osim ako pacijent nije
pod stalnim nadzorom klini¢kog radnika ili obu¢enog negovatelja. Na primer:
pacijenti koji ne mogu da pomeraju ruke, pacijenti sa smanjenim nivoom svesti
ili pacijenti sa oboljenjima koja ih izlazu riziku od nepredvidenih periodi¢nih
gubitaka svesti.

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. Koris¢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 poveéanim otporom pri
disanju. Tokom prvih nedelja koris¢enja moze se Ciniti da se proizvodnja sluzi
povecava. To je normalno i zna¢i da sluz postaje reda i laksa za iskaljavanje.

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 vraca gore, a prolaz za disajne puteve se otvara.

Medicinsko sredstvo Provox Micron HME pomaze u filtriranju udahnutog
i izdahnutog vazduha tokom doslednog normalnog koris¢enja. Na taj nacin
male Cestice koje se prenose vazduhom, npr. bakterije, virusi, prasina i polen,
ne mogu da produ kroz medicinsko sredstvo u pluca prilikom udisanja (vidite
tehnicke podatke u nastavku), dok takode Stiti 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.
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Tehnicki podaci

Pad pritiska nakon 1 h pri: 301/min 0,7 hPa
(U skladu sa 1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa

90 I/min 3,5hPa
Pad pritiska nakon 24 h pri: 301/min 0,7 hPa
(U skladu sa I1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5 hPa

Izlazna vlaga: 22 mg/I
(U skladu sa ISO 9360)

Gubitak vlage pri VT=1000 ml: 22mg/I
(U skladu sa ISO 9360)

Efikasnost filtriranja bakterija (BFE): >99%
(U skladu sa ASTM F2101)

Efikasnost filtriranja virusa (VFE): >99%
(U skladu sa MIL-M-36954C i ASTM F2101)

UPOZORENJE

Slucajno pritiskanje poklopca medicinskog sredstva Provox Micron HME moze
dovesti do poteskoca prilikom disanja ili guSenja.

Obavestite pacijenta, negovatelje i druge o ovoj funkciji da bi razumeli funkciju
zatvaranja. Pritiskanjem poklopca medicinskog sredstva Provox Micron HME
prolaz za disajne puteve se zatvara. 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.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Medicinsko sredstvo Provox Micron HME 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.

Isto medicinsko sredstvo se ne sme koristiti duze od 24 sata od prve upotrebe.
To moze da poveca rizik od infekcije usled razvoja bakterija.

Nemojte prati i ponovo koristiti medicinsko sredstvo. Pranje HME medicinskog
sredstva umanjuje filtriranje i funkcije HME medicinskog sredstva.

Ne rasklapajte medicinsko sredstvo Provox Micron HME. Rasklapanjem se
unistava njegova funkcija.

Nemojte primenjivati medikamentozno le¢enje pomocu nebulizatora preko
medicinskog sredstva, jer se lek moZe nataloziti u medicinskom sredstvu.
Nemojte koristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik preko medicinskog
sredstva, jer ¢¢ HME postati previse mokar.
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Uputstvo za upotrebu
Medicinsko sredstvo Provox Micron HME se po potrebi moze lako staviti (sl. 1,
sl. 2) i skinuti (sl. 4) sa uredaja za postavljanje sistema Provox HME System.
Kako bi se postigla dobra zastita, utvrdite da li je zaptiva¢ hermeticki zatvoren:
zatvorite Provox Micron HME i proverite da li ima propustanja.
Pritisnite poklopac da biste mogli da govorite pomocu govorne proteze (sl. 3).
Time se izdahnuti vazduh usmerava kroz govornu protezu. Kada se pritisak
popusti, vazduh ponovo protiée kroz medicinsko sredstvo Provox Micron HME.
Medicinsko sredstvo Provox Micron HME moze da se skine tokom ili nakon
kasljanja ako je potrebno ocistiti stomu od sluzi.
Ukoliko imate bilo kakve probleme sa proizvodom, kontaktirajte svoju kliniku.

Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog medicinskog sredstva na otpad.

Rok upotrebe medicinskog sredstva

Zamenite Provox Micron HME po potrebi. Kako bi se obezbedio pravilan rad,
isto medicinsko sredstvo se ne sme koristiti duze od 24 sata od prve upotrebe.
Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog medicinskog sredstva na otpad.

Uredaji za postavljanje

Provox Micron HME i druge Provox HME kasete su predvideni za kori§¢enje sa
uredajima za postavljanje i dodatnom opremom sistema Provox HME System.
Za vise informacija procitajte uputstvo za upotrebu za svaki od proizvoda.
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.
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EAAHNIKA

Xprion ya tnv omoia mpoopiletat

To Provox” Micron HME™ givan pio cuckevy evohoyig epuomrag kot vypaciog
(Heat and Moisture Exchanger, HME) kot dt)6nong aépa yio acbeveic ot omoiot
avamveoLV PEG® Tpayetoatoptiog. To Provox Micron HME omokafiotd ev pépet Tig
AMMAELEG AVOTVEVOTIKNG ovTioTaons. Mmopei emiong va dtevkohbver T edhvnon
6T0VG 060eveiG TOV PEPOVY POVNTIKY TPOOHEGN 1) YEWPOVPYIKE SLUUOPPOUEVO
ovpiyylo opkiog.

To Provox Micron HME zmpoopiletar yio xpnon He TG GLOKEVEG TPOCSHPTNONG
Tov cvotiparos Provox HME.

ANTENAEIZEIZ

H ovokevn dev Oa mpénet va ypnoiponoteiton and acbeveig mov dev umopovv
VOL T YEPLETOVY 1] VOL TNV APapEGOVY HOVOL TOVG OTaY XpetdleTan, EKTOG EGV OL
acbeveis Ppiokovrar vd cuvey emriipnon wrpov 1 eknadevpévov epoviiot. I
TOPAdELYHLA, 0GOEVEIG TOL deV UTOPOHY VoL KIVGOVV T ¥€pLa TOVG ) ppavilovv
HEWUEVO EMIMESO GLVEIdNONG M) TAGXOLY GO VOGOLG TOL TOVG KAOLGTOOV EVAAMTOVG
og anpoPArenta neplodikd ocvpufavta ondAelag cuveidnong.

Meptypagn TnG CUOKEUNG

To Provox Micron HME eivot évag evaAddktng Oeppdtrtag kat vypooiog,
gEomMopévog pe niextpootatikod @idtpo. To HME eivan appddeg vikd mov
mePEYEL dag (YAmplovyo acBéotio). To HME cuykpatei ) Oeppomra kon T
vypacia Tov eknvedpevov aépa. Katd v etlonvon, n Beppdmnra ko n vypacio
mov £yet cuykpatoet o HME emotpépovian otovg mvevpoves. H ypnon tov
HME pmopei va Bondnoet ot Bedtimon g Aettovpyiog TV TVELHOVOV Kot 6T
peimon mpofinpdtov, ommg eivan o Prixag kon n mapayoyf Brévvag. Ovyproteg
pmopel vo vidGouv elagpd duopopia oty apyn, Kotd Ty TpdTn xpion, Aoy
avénpévng avanvevotikng avtiotaone. Kotd tig mpdteg efdopddeg xpnong, n
nopayeyn PAEvvag evdéyetar va epgaviCetar avénpévn. Avto givar puotoroykd
Kot onpaivel 6Tt  PAEvva yivetal mo AETTOPPEVOTN Kot Eival EVKOAOTEPT 1
omoYPELYT TG,

‘Enetrto and pepicés efdopddes ypiong tov HME, 1 katdotaon 0o mpénet
va otadeporombel kot suvnOms 0 Prixag kon N Tapoaywy BAEVVEG peldVOVTOL.

To kamdkt Tov Provox Micron HME pmopei vo mat0ei mpog ta kdto yo
andepaén g otopiog, Tpokeévon va emttpénetat 1 opdio pe OVNTIKN
mpoOeon. Katd v amocvuricon Tov, 10 KOTAKL EXAVEPYETOL VTOUOTA KOL O
AEPUYDYOG OVOTYEL.

To Provox Micron HME Bon6é otn 81ifnom tov e16mvedpevon kot ekmvedpevon
a€pa OTAV XPNGULOTOLEITAL GUGTNUATIKG Kot GUGLOA0YIKEG. Me auTtdv Tov Tpdmo,
HKpG aepdpepTa coOpTIOW, T.). BakTApLa, 10, oKOVNY Kot yOpn, Sev pHmopovv vo
S1ELBOVY HEG® TNG GLOKEVTG KOIL VOL TPOGYMPYCOVY GTOVG TVEVLLOVES KT TNV
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glomvon (Seite o TeYVIKG dedopéva TapaKAT®), EVD Tapdrinia TposTatedovTol
KoL T0L GTopoL Tov BpicKovTon KOVTd KoTd Ty eKmTvon.

Inpeioon: To Provox Micron dev givol KatdAnio yo xpiion G 0TOMKOS
TPOGTATEVTIKOG £EOMAMGOG KOTE TNV EKTELEST] EPYOCLOV TOV OTALTOVV
OVOTVEVGTIKY) TPOGTAGIOL.

Texvika 6edopéva

Mtwon migong peta and 1 wpa ota: 30 I/min 0,7 hPa

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

Mtwon mieong HeTd amd 24 wpeg ota: 30 I/min 0,7 hPa

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

Mapoxn uypaciag: 22 mg/I

(katd 1SO 9360)

AnwAeia vypaciag og VT = 1.000 ml: 22 mg/I

(katd ISO 9360)

Anoteheopatikotnta Siriénong Baxtnpiwv (BFE): >99%

(kata ASTM F2101)

Amnoteheopatikotnta Sindnong v (VFE): >99 %

(katd MIL-M-36954C kat ASTM F2101)

MPOEIAONOIHZH

H akovoto i toyaio epappoyn mieong oto kamdkt tov Provox Micron HME
umopet va tpokarécet dvomvola 1 aceuéio.

Amouteiton evnpépaon Tov acbevols, TV PPOVTIGTOV Kot GAAMY, TPOKEWEVOD
va dopoiotel 0Tt koTavoovv T Agttovpyio kKielsipatos. Katd my epoppoym
Tieong 6to kamakt Tov Provox Micron HME, o agpaywydg kheivet. To kheioyio
TOV QLEPOYDYOV YOl VOL EMTPATEL 1] POVION Eivar [t SuVATOTNTO YVOOTI GTOVG
aoBeveig mov Eyovv voPAnbel o€ AapvyyeKTOUN KoL PEPOVY POVNTIKY TpdHOEDT),
OALG eVOE ETAL VO UMV EVOL YVOGTN GE 0G0EVEIG TOV dEV PEPOVY PVNTIKY TPOBEDT).

MPOOYAAZEIX

To Provox Micron HME mapéyet koA Tpoctacion 6Tav xpnoULOTOLEITOL GUGTIHOTIKG
KOl PUGLOAOYIKG, EPOGOV dEV VILAPYEL SloPPON BEPa. QGTOGO, deFOUEVNG TNG
Vapéng Kot GALoV S103mv €16030v, Yo Tapddetypo v Kot faktmpiov oto
avOpOTIVO oo, deV LTOPEL VAL EIVOL ATOAVTO EYYUNILEVT 1) TAPNG TPOGTAGIOL.

Agv emMTPENETOL 1] XPNON TNG IB10G GLOKEVNG Y1t TEPIOCOTEPEG OO 24 Dpeg
£MELTa amd TV opYIKN xPHoM TS, Kabdg avédvetar o kivduvog polvvong eéontiog
™m¢ avamtuéng m.y. Pakmpiov.

Mnv mAévete kou emavaypnolonoteite T cvokevn. To mAvsio oo HME
pemvet Tig Aettovpyieg Snbnong kot evolhayng Oeppotrag kot vypasiog oo HME.
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Mnyv amocuvopporoyeite o Provox Micron HME. H arocuvoppoidynon o
KOTOOTPEWEL TN AELTOVPYiat TOV.

Mnv YOpNYEITE UPHOKEVTIKY) Oy®YT| LLE TY) LOPOT) VEQPEROTIOUTN TAV® 0Tt TN
oVeKELT, KaBmG Pmopel vor TpokANBEl GLGGMPEVGT TOL PAPUAKOV EVTOS TNG GUGKEVTG.
Mnv ypnoyonoteite vypavinpeg 1 Oeppod vypomomuEVo 0&uyovo mave omd
ovokevn, kabdg o HME 0a vypaviei vrepBorikd.

Odnyiec xpriong
To Provox Micron HME eoppoleton (Ew. 1, Ew. 2) ko agopeiton (Ewc. 4)
€0KOAX OO TIG GLOKEVEG TPOSAPTNONG TOL cvoThpatog Provox HME, émote
xpealetar. o ko Tpoctocia, eEAEYETe 0TLN cQpdyion eival aepocTeEYNG KATA
70 KAgioo tov Provox Micron HME ko 0Tt dgv vmdpyet dwappon.
INo va poete pe povntikh Tpdheon, méote To Kamdkt Tpog ta Katm (Ew. 3).
Me avtdv ToV TPOTO, 0 EKTVEONEVOG aépag Ba droxeTevbel 6T POVNTIKY
mp6Oeom. Otav amocvUTIESETE TO KOmAKL, 1) pof} aépa Ho S1EROeL kot TIM pHéEc®
tov Provox Micron HME.

To Provox Micron HME pmopet va apatpefei kotd ) Sidpketa Prya 1 katdmy
aVToV, GE TEPIMTWOT TOL Ypeldletat kabupiopds g otopiog and BAEvva.

Ye TePInTOON TOV OVTILETONIGETE OTO0NTOTE TPOPANUA [E TO TPOTOV,
EMKOVOVIOTE LE TOV 10TPO GOGC.

Anoppn

Na akolovbeite TAVTOTE TIG KATUAANAES LOTPIKEG TPAKTIKESG Kot TIG EOVIKEG
amottnoelg mepi BLOAOYIKOV KIVEOVOV OTOV AmOPPINTETE XPNOLOTOMUEVEG
WTPIKEG GUOKEVEG.

Aldpkela {wng TNG CUCKEVAG

Avtikadiotdte to Provox Micron HME o6mnote ypetdletar. o dtocpdiion g
6moTNHG Aertovpyiog TG cLoKeELNG, dev emtTpénetan 1) xpron g o cvokevng
Y100 TEPLOGOTEPEG 0O 24 MPES Emerta amd TNV apyikn xprion me. No akorovbeite
TAVTOTE TIG KOATAAANAES LOTPIKEG TPOUKTIKEG Kot TIG eOVIKEG amantioelg mepi
Brodoykdv KivdOvVeV 6Tav OmoppPINTETE YPNCILOTOUHEVES LOTPIKEG CUOKEVES.

JUOKEVEG MPOCAPTNONG

To Provox Micron HME kot dAAeg kaoéteg Provox HME npoopilovtan yia ypnion
HE GUOKEVEG TPOGAPTNONG Kot maperkdpeva 6to cvuotnpue Provox HME. T'a
TMEPLOGOTEPEG TANPOPOPIES, SlaPaoTe TIG 0dNYieg xprioNg KABEVOS EK TMV TPOIOVTWY.

Avagopda

INHEWDOTE OTL 0TO10dNTOTE GOPapd GLUPAV TapaTnPNOEl GE GXED LLE T CLOKELN
TPETEL VOL AVAPEPETOL GTOV KATUCKEVOOTN KO TIG KPATIKEG OPYEG TNG XDPAS TV
omoio dwpévet o xpHoTng /Kot o acbevig.
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Kullanim amaci

Provox” Micron HME"™, trakeostoma yoluyla nefes alip veren hastalara yonelik
bir 1s1 ve nem degistirici (Heat and Moisture Exchanger, HME) ve hava filtreleme
cihazidir. Provox Micron HME, kaybedilen solunum direncini kismen geri
kazandirir. Ses protezi veya cerrahi konusma fistiilii bulunan hastalarda ses
¢tkarmayi kolaylastirabilir.

Provox Micron HME, Provox HME System’daki baglant1 cihazlariyla birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmustir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaz, bir klinisyenin veya egitimli bir bakicinin siirekli gozetiminde olanlar
harig olmak tizere, gerektiginde cihazi kendileri tutamayacak veya kaldiramayacak
olan hastalar tarafindan kullanilmamalidir. Ornegin: kollarini hareket ettiremeyen
hastalar, biling diizeyi diisiik olan hastalar veya dngoriilemeyen periyodik biling
kaybu riski olusturan hastaliklari olan hastalar.

Cihaz tanimi

Provox Micron HME, elektrostatik filtre eklenmis bir Is1 ve Nem Degistiricidir.
HME, tuz (Kalsiyum Kloriir) igeren bir kopiiktiir. HME, solunum ile verilen
havanin 1s1s1n1 ve nemini tutar. HME’de tutulan 1s1 ve nem, nefes alinirken
akcigerlere geri verilir. HME kullanimi, akcigerlerin islevinin iyilestirilmesinin
yani sira okstirme ve mukus tiretimiyle ilgili sorunlarin da azaltilmasina yardime1
olabilir. Yeni kullanicilar baglangigta artan solunum direncinden kaynaklanan hafif
bir rahatsizlik yasayabilir. Uriiniin kullamldig1 ilk haftalarda mukus iiretiminde
artis goriilebilir. Bu normal bir durum olmakla birlikte mukusun inceldigini ve
Okstiriik yoluyla gikarilmasinin kolaylagtigini gosterir.

ME birkag hafta kullanildiktan sonra bu durum diizelir ve genellikle 6ksiiriik
ve mukus iiretimi azalir.

Provox Micron HME iiriiniin kapagina basilarak stoma kapatilabilir ve bdylece
ses proteziyle konusulabilir. Kapak birakildiginda otomatik olarak yukari gikar
ve solunum yolu gegisi ag1lir.

Provox Micron HME, diizenli normal kullanimda solunum yoluyla alinan
ve disar1 verilen havanin filtrelenmesine yardimei olur. Boylece, nefes alma
sirasinda havadaki bakteri, viriis, toz ve polen gibi kiigiik partikiillerin cihazdan
gegerek akcigerlere girmesi dnlenirken (bkz. asagidaki teknik veriler) nefes verme
sirasinda yakindaki kisiler korunur.

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

1 sa sonra basing dusus: 30 1/dk. 0,7 hPa

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

24 sa sonra basing diistisi: 30 1/dk. 0,7 hPa

(1SO 9360 uyarinca) 60 I/dk. 1,8 hPa
90 I/dk. 3,5hPa

Nem ¢ikisi: 22 mg/|

(ISO 9360a gore)

VT=1000 ml'de nem kaybi: 22mg/I

(ISO 9360'a gore)

Bakteri Filtreleme Verimliligi (BFE): >%99

(ASTM F2101'e gore)

Virus Filtreleme Verimliligi (VFE): >%99

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

UYARI

Provox Micron HME’nin kapagina istenmeden veya yanlislikla basiimasi, solunum
giigliigii veya bogulmaya yol agabilir.

Hastaya, bakiciya ve diger kisilere bu kapatma islevi konusunda bilgi verin.
Provox Micron HME nin kapagina baski uygulandiginda solunum yolu gegisi
kapanir. Ses olusturmak i¢in hava yolunun kapatilmasi ses protezi bulunan
larenjektomi uygulanmig hastalarimnin iyi bildigi bir 6zellik olsa da, ses protezi
olmayan hastalar bunu bilmeyebilir.

ONLEMLER

Provox Micron HME, diizenli normal kullanimda hava sizintis1 olmadig; siirece
iyi koruma saglar. Bununla birlikte 6rnegin, viriis ve bakterilerin insan bedenine
girmesinin bagka yollar1 da oldugundan tam koruma kesinlikle garanti edilemez.

Ik kullanimdan itibaren 24 saatten fazla ayni cihaz kullanilmamalidir. Bu,
bakteri tiremesi nedeniyle enfeksiyon riskini artirabilir.

Cihaz1 yikayip yeniden kullanmayin. HME’nin yikanmasi, filtreleme
mekanizmasina ve HME islevlerine zarar verir.

Provox Micron HME’yi parcalarina ayirmayin. Uriiniin parcalarina ayrilmast,
islevini kaybetmesine yol agar.

ilag cihazda birikebileceginden ilagh nebulizor tedavisini cihaz iizerinden
uygulamayn.
HME fazla 1slanacagindan cihaz {izerinde nemlendirici veya 1sitilmis nemli
oksijen kullanmayin.
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Uputstvo za upotrebu
Provox Micron HME, ihtiya¢ duyuldugunda Provox HME System baglant1
cihazlarina kolayca takilip (Sekil 1, Sekil 2) ¢ikarilabilir (Sekil 4). Tyi derecede
koruma elde etmek i¢in Provox Micron HME’yi kapatip s1zint1 kontrolii yaparak
hava sizmadigindan olmadigindan emin olun.
Ses proteziyle konusmak i¢in kapagi bastirin (Sekil 3). Bunu yapmak, disart
verilen havanin ses protezine yonlendirilmesini saglar. Kapak birakildiginda,
hava akig1 Provox Micron HME’den geger.

Stomanin mukustan armdirilmasi gerekirse Provox HME 6ksiirme sirasinda
veya sonrasinda ¢ikarilabilir.

Uriinle ilgili herhangi bir sorun yasamaniz durumunda kliniginizle iletisime gegin.

Atma
Kullanilmus bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikeyle ilgili tibbi uygulamalara
ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

Cihaz omrii

Gerektiginde Provox Micron HMEyi yenileyin. Cihazin dogru bir bigimde
caligmast i¢in ilk kullanimdan itibaren 24 saatten fazla ayni cihaz kullanilmamalidir.
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler ile ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

Baglanti cihazlari
Provox Micron HME ve diger Provox HME Cassette iiriinleri, Provox HME

System’daki baglanti cihazlar1 ve aksesuarlariyla kullanilmak tizere gelistirilmistir.
Daha fazla bilgi igin her bir tirtiniin Kullanim Talimatlarini okuyun.

Bildirme
Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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IU3ENrEL

Ogunwgnpédwl Lywwnwyp

Provox™® Micron HME™-i giptinijejwi Ut junfiwrynipywil thnpuwplhy (Heat and
Moisture Exchanger, HME) L onh quuiwh uwipp E hhjubnttiph hundwp, npntip
20y Gl mpwifutinunnduyh thengny: Provox Micron HME-U twuiwyhnptilt
Ytipwlubginid £ ynpwd bswnwlub nhtwnpnpujuinipniip: Quyth
wnnptiq jud Yhpwpnidwlub anuph $humny niitbgnn hhjuibtintiiph dnn
wyl wle upnn £ puptjunft) nuph gnpdwmnyep:

Provox Micron HME-Ui iwupuwwntiuquwid E Provox HME hudwijupgnid wnlju
Ygnpn uwpptiph htim oquugnpd Tt hundwp:

Iuvyusnrsnruuer

Wu uwppp swhwp £ oquugnpdyh hpwbnbubtph Ynnihg, npnip
wihpwdbtyunipyub ntiypnid h yhawlh skt junuwduptne juud hinwgbtine
uwppp hiplnipny b, ek hhdwinn sh guinnid pdoUh fud Jhpugunpuunywd
Tutudwuh Wwwlub hulnnnipyub wwl: Ophtwy” hhqubinbtpp, npnip
oth Jupnn pwpdt] hptig atinptipp, guop dwwynp nibwynipynibtipny
hhjubniitipp Yuud hhjubin@itipp, npnip nidta ghnwlignipyub dudwbwlunp
Ynpuwh Yuwbg wupnibwynn hhywbnnipgynibbbn:

Uwpph Ujwpwagpnipjniup
Provox Micron HME-t otipinijuili i untiunniyjwili thnpawplhy £ (Heat and
Moisture Exchanger, HME), npp thurnpywd E Ejtijmpuumunnhly quhgh htin:
HME-U thpthnip £, npp wupnibwynid £ wn (Guyghnidh pinphn): HME-Q
wuwhuyubnd £ wpumupbswd onh gpinipyniip b untiwynipynitin: Glipphsdwb
dudwbwl HME-nid wjwhujwtqud gtipdnipyniip W funbwynipynibp htim
L Jtipunwpaynid pnptin: HME-h Yhpwnnidp Jupny £ oqlity pupbjuyby
enptiph gnponiLhtinipyniip b iuqkghty futinhplitipp ophiwly hwquihu W
npah wpmunpnipyubl dudwbliul: Lnp oquynnbtipp Yuipnn b qquy phpl
wilhwpdwpnipynih uyqpnid, Juiggwd pbswunn gyl nhiwnpnipyuh dkdwgdwh
htin: Oquugnpdiwb wnwghh pwpwphtiph phpwgpnid Jupnn L dljuumty
npdh wpnwnpnipyub wybjugnid: Uw tnpdwy £ U Gpubwlnid £, np jnpap
nuninid L wdbh pupuy b hwqunt hwdwp htiu:

Uh pwtih gupwip HME- h oqunugnpdnuidhg htinn wyu widtitp Ylupguidnph,
huy hwgh W jnpah wpnwnpnieynibp unynpupwp dfugned G

Provox Micron HME-h tiqpp Guuipnn £ utinuyty Gtpple unmiwb thaljtyne hudwp,
npwtiugh htupunnp (htth funuti dGuyughtt wpnphqny: Stpnuip pnnbtynig
htinn tgph wiumndun Yple E pupdapuiting, W onh hnuph Gtinpp pugynid :

Provox Micron HME-U oqlinid b quati) Gippliswd b wpmwptiswd onp
wnwlub, tnmiw) oguugnpdiwb 2tnphhy: W wuwnbwnny, thnpp onuyhlt
dwubhytipp, ophlimly’ pulpmtiphwtipp, yhpniubtipp, thnphtt W dwnuthnpht
stilt uipnn wbglty uwpph dheny nkwh pnptip dtippbynidhg htimn (wtiv unnple
wtiputthulub wyfuybtpp):
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“L2nd’ Provox Micron- p iwpuwnbugud sk oquugnpdt) npuytiu wbhabwljub
wumuwithy uwppuynpnid wybuhup wuwnwbpuyht wuydwbbtpned,
npnip wwhwbgnid G 2hswnwub yuwpuwwbinipynih:

Skhuhyuywl wndjwiutn

Shptwh whynid 1 dwd htin® 30/n 0,7 MM
({uniwawy ISO 9360-h) 60 \/p 1,9 hMw
90 /p 3,5 hMw
Alpiwh wilnud 24 dund htnn® 301/p 0,7 hMw
(Luniwauy ISO 9360-h) 60 1/n 1,8 hw
90 /n 3,5 M
Tuntwnipyub nnipuptipnud 22 dg/

({untwauyl ISO 9360-h)

funtwynipyul Ynpnrunm VT=1000 oy 22 dgq
({udwawyh ISO 9360-h)

Puwljntiphwitph quiwb wpynibw]twnieynih (BFE) =99 %
({unfwauyl ASTM F2101-h)

Jhpniubitiph quuiwh wiprynebun|nnynl (VFE) >99 %
(funiwawyt MIL-M-36954C-h . ASTM F2101-h)

2qnrousniru

Provox Micron HME tigph ypuw ny dhunnid@iuynp Guud wjunwhwjuil utindnidp
Quipnn £ wnwgwghti 2iswnwljub nddupnipynibbitip fud 2iwhtindnipyneh:
Stintijugntip hhjutinh, fubwdwuibpht bk wy) whdwbg wyu gnpdwnnyph
dwuh@ hwdngytne hunfwp, np Gpuitp hwauinod Gh hwljdwb gnpdwnnypp:
Utindtyny Provox Micron HME-h tignp’ onh Gtinpp thwjyned £: Funuwljguub
wiljnp hunfwp 2iswnwub ninhtitiph thwynoip dSwbng £ awybughl wpnptqny
Jwphbgkyunndhuyny hhjubnbtipht, wwluyb Gupnn Ewbdwbng hiot wowbg
auwybuyhlt wpnphqny hhyubnbtphb:

Luliu2antrcusnru

Provox Micron HME-U wwjwhnynid k juy wjwpnupuibnipinih dyuuljul,
tnpdw) oguugnpdiwh ntiwpnid, pwbh ntin onh wpmwhnup sfu: Uwijuyl,
pwbtih np Ywpnnt Ywpdhb dpputiwigtne hudwp fub wyy ninhtp, ophbwy
Yhpniubtiph b pulumbphwbtiph hwdwp, wdpnnewjub wuwpnuwinipnil
tipptip htwpunp sk Gpupfuwynpy:

‘Unyy i uwppp swtinp £ ogquugnpodtip hwpitiwljub oquugnponidhg htinn
wytith pul 24 dwd: Uw YJupnn £ wybpugty qupuyh phljup, ophtiwy,
pwlwnbtphwitph wéh wuwbwnny:

Uh ugtip b Ytipwogquugnpdtip uwppp: HME-h pJubwp Jowunid £
$hynph L HME-h gnpdwinnyyphtipp:
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Uh pwintip Provox Micron HME-t: Uwubiph pwlntip Ygtwuh
npu wuwwnwbipp:

Uh yhpwntp ninwdhonguyht tipptswjuyht pnidnid uwppp npud
yJhGwynid, pwbh np ntinudhyengp Yupnn £ bumby uwpph Ypu:
Uh oquuugnpdtip funtiuytignighytitin juid nmupwigyud funtiuytigud peywdhi
uwpph Ypw, publh np HME-U swthwquiig pug Ynunbu:

Ogunuwgnpddwl hpwhwuqubtp
Provox Micron HME-U uipnn £ htipunipyundp Yguty (LY. 1, Bl 2) b htinwugyty
(LY. 4) Provox HME hunfwiljupgh Ygynn uwpptiphty, tipp npw uphpp Gu: Luy]
wuwmuutnipnLl unwbuwnt hwdwp hwdngytip, np Ygwdpp htipdtnhy £
thwytiny Provox Micron HME-{i, wiujw unnigbip wipmwhnuph winluynipynibp:
Nputiugh httwpwynp (hth pnub) duybuyhl wpnptqny, ubndtp ttippl
Yuuthwphsp: (UY. 3): Wu gnpdnnnipyniipn Yoqlih ninnnpnty Gipiswd onp
awyhuyhlt wpnptigh theny: dtpnudp pnndtinig htimn onh hnupp tnphg
Jubglih Provox Micron HME-h dheny:

Provox Micron HME-U Jupnn t htinwgyt) hwqunt piipugpnid fud
npuilihg htiwn, Gl Juphp YJu htinwglb) ;npap unndwyhg:

Gl wpnuwnpubph htin jubnhpbtp Gp nLbbtbnd, Yuwytip Yhthyuyh htin:

[wthnuwgnid

Uhpw htimlitip pdolujult thnpahtt b wqquyhtt wyywhwbebbphtt juwyuwd
Yhbuwunubqitiph htim tpp wihpudtyn E puthnbiugt) oguugnpdywd
pd2juljub uwppp:

Uwnph oguwgnpddwl dwdybwnp

Onpuwphbtip Provox Micron HME-{, tipp wthpwdtipw t: Uwpph Gnpduy
whuwnwliplt wyyuwhnytne hwdwp, tnyb vwppp swhinp £ oquugnpdty
twulluljui ogunmugnpdnuihg htimn wytijh pub 24 dwd: Uhpn htinlitip
pd2qujub funphnipntiphtt W Yhuwpwbwub Juwbghtipht Jipuptipnng
wqquyhb opkiiunpuljul wuwhwbetitpht ogquugnpdYwd pdojuiljul uwppbph
Puthniiugiwb dwdiw bl

Ugnpn uwpptp

Provox Micron HME-U b wy] Provox HME Cassette-ttipp twfuwwntiugwd Gi
Provox HME huniwuingnid winuw Ygnpr uwppbiph b wpubuniwpbtiph htinm
oquugnpdiwh hwdwp: <wdbpuy mtntnipynitittiph hwdwp phpetpgtp
Jnipupwdgnip wpmunpuaph Ogunugnpddwh hpwhwbgbbipn:

2tynLgnLd

Tulinpnud tiip Gljunh nLbtiwg, np uwpph ogumwugnponLihg wnwewgwd
guiijugwd nipg wwnwhwph nhwpnid wtinp £ qlinigly wpmuwinpnnht b wyl
tipYph wewmwlub dwpdhbbbphb, npubn phwlynid £ oquugnnp W/jud hhjubinp:
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PYCCKUN

HasHaueHwne

Provox” Micron HME™ npencraBnser co6oit Teruiosnarooomennuk (Heat and
Moisture Exchanger, HME) u ycrpoiictBo dunbTparuu Bo3gyxa Juist MaleHToB,
JBIIANMX 9epe3 TpaxeocToMy. Provox Micron HME uacTH4HO BOCCTaHABIIMBAET
MOTEPSHHOE CONPOTHBIICHUE JBIXaHUIO. JIJIsl MAIMEHTOB € TOJ0COBBIM IIPOTE30M
WJIM XUPYPTHUYECKH CO3MaHHON (PUCTYIOMH IUIst pedu yCTPOHCTBO MOXKET TaKKe
o0neryars pedeByro (pyHKIIHIO.

Provox Micron HME npenna3HaueH isi HCIIOIb30BaHUS C YCTPOHCTBAMU
kperuienus B cucreme Provox HME.

NPOTUBOMOKA3AHUA

D10 yCTPOMCTBO HE MPEAHA3HAYCHO ISt HCIIONIB30BaHKS MALMEHTAMH, KOTOpBIE He
MOTYT HCIIOIB30BaTh HIIM IPH HEOOXOIMMOCTH CHATB YCTPOIHCTBO CAMOCTOATENBHO,
€CJIH TOJIBKO 9TH NALMEHTHI HE HAXOATCS I10]] IOCTOSHHBIM HAO/TIOICHHEM Bpaya
uin KBanuuUIUpoBaHHOH cuienku. HampuMep, manueHTs! ¢ orpaHMYeHHO
TOJBMKHOCTBIO PYK, HOHMXKCHHBIM YPOBHEM CO3HAHMS WIIU MAalUEHTHI,
CTpajiaromiye 3a00NeBaHUsIMH, U3-32 KOTOPHIX OHU MOTYT OBITh IOJ[BEPIKEHBI
PHCKY HETIpeIBUACHHOI ePUOIHIECKON TOTEPH CO3HAHMUSL.

OnucaHue ycTpoincTea

Provox Micron HME npezncrapnsier co60ii TennoBnaroooMeHHIK, 00beAHHEHHbIN
¢ anekrpocrarndeckum punsTpoM. HME — 3T0 neHa, KoTopasi COJIePKHUT COMlb
(xnopun xanbiys). HME ynep)xuBaer TEIUIo U BiIary BbLABIXaEMOTO BO3JyXa.
ITpu Booxe ocrasiueecs B HME teruo u Biara Bo3BpamaeTcst 0OpaTHO B JIETKHE.
Bnaronaps ncrnonesosannio HME MoxkeT ylmydImnThes (pyHKIMS JIETKHX ¥ MOTYT
HCIIPAaBUTLCS NMPoOIEeMBbl, HAIPUMeEp Kallleslb 1 oOpa3zoBanue ciausu. Hosbie
T0J1B30BATENH TIOHAYAITY MOTYT UCIIBITBIBATH HEOOMBIIOH JUCKOM(OPT, CBA3aHHBIH
C TIOBBILIEHHBIM CONPOTUBJIEHHEM JIBIXaHHUIO. B niepBbIe HEeH HCTI0Ib30BaHUS
MOKET HaOIII0JaThCsl TOBBILICHHE 00Pa30BaHUs CIIM3H. DTO HOPMAIBHO, 3TO
03HAYacCT, YTO CIIU3b CTAHOBUTCS 6oee )K]/I/I](O]‘;I, TI03TOMY €€ MPOLIE BbIKAULIATD.

Yepes Heckonbko Hezenb uenons3oanns HME nponece crabummsupyercs,
MOJTOMY Kalllelb U 00pa3oBaHUe CIU3U OOBIYHO MOHIKACTCS.

Kpsiiky Provox Micron HME MOXHO C:KMMaTh JUIS 3aKPBITHSL CTOMBI 7151
TIPON3HECEHHs PEUH C IIOMOIIBIO TOJI0COBOTO npotesa. IIpn cOpoce JaBieHus
KpBIIIKA aBTOMATUYECKU NOHUMAETCS, U OTKPHIBAETCS BO3LYIIHBIH KaHAI.
Provox Micron HME o6ecneunBaeT GuibTpaIuio BIbIXaeMOTO U BBIIBIXaEMOTO
BO3JLyXa IIPM HEMPEPLIBHOM HOPMaJIbHOM HCII0JIb30BaHMH. briaronapst MpoXoKIeHUIO
yepes yCTPOHCTBO MpPeJOTBpPAIACTCs ToNafaHue B JerKHe NP BJIbIXaHUH
HEeOOJBIINX B3BEIICHHBIX B BO3/1yX€ 4aCTHIl, TAKUX KaK GaKTepI/H/I, BHUPYCBHI, IIbLTb
W TBUIBIA (CM. CIIEIyIONINe TEXHHYECKHE JaHHBIE), a TaKKe 0becreunBaeTcs
3alUTa OKPY)KAIOIIMX MPH BBIIBIXaHUH.
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Ipumeuanue. Provox Micron He npeaHa3HaueH Uls HCIIOIb30BaHUS B Ka4eCTBE
JINYHOTO 3aIIUTHOTO 000PYyI0BAHKS MPH paboTe, TPEOYIOIIEH 3aINTHI IbIXaHHUS.

TexHnyeckue aaHHble

MapeHve paBneHua yepes 1 4 npu: 30 n/MuH. 0,7 rMa

(B cootsetcTBMM € ISO 9360) 60 n/MunH, 1,9rMa
90 n/MUH. 3,5rMa

MNapeHne paBneHuna yepes 24 4 npu: 30 n/MUH. 0,7 rMa
(B cooTBeTcTBUM C ISO 9360) 60 N/MUH. 1,8rMa
90 n/MUH. 3,5rMa

BbiBOg Bnaru: 22 mr/n
(B cooTBeTcTBMM € ISO 9360)

lMoTepa Bnaru npn o6beme Baoxa VT=1000 mn: 22 mr/n
(B cooTBeTcTBUM € ISO 9360)

SdpdekTnBHOCTL GakTepuanbHom dunsTpauum (BFE): >99%
(B cootsetcTBum c ASTM F2101)

SddeKTUBHOCTL BUPYCHO punbTpauyum (VFE): >99 %
(B cooTBetcTBum ¢ MIL-M-36954C 1 ASTM F2101)

NPEAYNPEXAEHUE

HenpenHamepeHHOE WK CTydaiiHOE JaBIeHHe Ha KpbIKy Provox Micron HME
MOXET CTaTh HquHHOﬁ 3aTPYAHCHUS IbIXaHWUSA UIIN YOYIIbS.
IpounpopmMupyiiTe MarueHTa, ONEKYHOB U IPOYHX JIUIL 00 3TOi 0COOCHHOCTH,
4TOOBI BCe MOHMMANH QYHKIMIO 3aKpbITHs. IIpn naBieHnn Ha KpbIIKy Provox
Micron HME Bo3xyinslii kaHaia GyaeT 3akpbIT. IlepekpbiTHe AbIXaTelbHbIX
IyTeil 1UIsl HCTI0NIb30BAaHMUsL PeYeBO (YHKIMH XOPOIIO M3BECTHO MAalEHTaM
C I'OJIOCOBBIM IIPOTE30M [10CJIEC JIAPDUHIIKTOMHKH, OTHAKO, MOKET OBITh HEU3BECTHO
narueHTaM 6e3 ro10coBOro mpoTesa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Provox Micron HME o6ecneunBaeT HaUISKAIIyIO 3aIUTy [P HEIPEPHIBHOM
HOPMAaJIbHOM HCIOIb30BAHNM, €CITH HET YTeUKH Bo3lyXa. ONHAKO BCIEICTBHE
TOT0, 4TO AOCTYIHBI APYTHE CIIOCOOBI NONAaHUs BUPYCOB M OaKTepHii B OpraHu3m
4EeI0BEKA, HElb3sl TAPAHTHPOBATH [OJTHOM 3aIUTHL.

OZHO U TO K€ YCTPOUCTBO HElb3s HCIOIb30BaTh B TeueHHe Goee 24 yacos
MOCJIe MEPBOHAYATLHOTO HCIIOIB30BaHHs. DTO MOBBIIIAET PHCK HHPUIPOBAHUS
BCJIE/ICTBUE PA3BUTUS GaKTepHii.

He moiire 1 He ncnione3yiite yerpoiicTBo nosropHo. ITpombika HME yxymaer
¢dynxuun unsrpanun u HME.

He pas6upaiite Provox Micron HME. Pa36opka cTaHeT NpUYHHOIT
HEHCIPABHOCTH.
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He npumensiite neueGHbIIi HHraIATOP € YCTPOUCTBOM, TaK KaK JICKAPCTBEHHOE
CPEJICTBO MOXKET OCECTh B yCTPOUCTBE.
He npumensiiTe yBIaXXHUTEIM WU IOJOTPETHIN YBIaXKHEHHBIH KHCI0pPO
C YCTPOMCTBOM, TaK KaK 3TO CTaHET IPUUMHOM upe3mepHoro yBraxkuHeHus HME.

VIHCprKLI,I/II/I no npynMmeHeHunto

Provox Micron HME nerxo xpenutcs (puc. 1, puc. 2) u caumaercs (puc. 4)
¢ ycrpoiicTs kpemienust Provox HME System. [l oGecrieueHus Hajuiexaniei
3aIUTHI YOCIUTECh, YTO YIUIOTHEHHE FepPMETHYHO, 3aKpbiB Provox Micron HME
1 IPOBEPUB HA HATUYHE yTEUEK.
J171s1 POM3HECEHHUSI PEUH C IIOMOIIIBIO TONIOCOBOTO TIPOTE3a HAXKMHUTE Ha KPHIIIKY
(puc. 3). TIpu 9TOM BbI/IbIXaeMblii BO31yX Oy/eT BHIXOAUTH Yepes3 Tol0COBO IIPoTe3.
IIpu cOpoce raBneHus MOTOK BO3AyXa CHOBa mpoitaeT yepes Provox Micron HME.
Provox Micron HME MOXHO CHATB BO BpEMsl MJIM MOCJIE KAIIs, €CIN
HEOOX0IMMO OYHCTUTH CTOMY OT CJIM3H.
IIpu BO3HUKHOBEHMH KaKuX-ITHOO MpoOIeM MpH UCIIONb30BAHUH MPOLYKTa
00paTnTECh K MEIMIIMHCKOMY CIIEIIHAIACTY.

YTunusauua

BCCFJI{a CJTC}Z(yﬁTC MCI[HHMHCKOﬁ MPaKTUKE U HAllHUOHAJIBHBIM TpCGOBaHI/IHM
B OTHOILIEHUH OMOJIOTHYECKU OIACHBIX BCILECCTB [IPH YTHUIM3ALMX UCTIOJIb30BAHHBIX
MEIULMHCKUX U3/ICITHN.

CpOK Cﬂy>K6bI mn3genna

3amensiite Provox Micron HME npu Heo6xoaumocTu. [{ns obecrnieuenus
HaJUIeKaIero GpyHKIMOHUPOBAHUS OJHO YCTPOHCTBO HE CIIEyeT UCIIONb30BaTh
B TeyeHue Oosiee 24 yacos I0cIIe epBOHAYATIBHOIO UCIIOIb30BaHUsA. Beerna
ClIe/lyiiTe MEAMIIMHCKOMN MPAKTHKE M HALIHOHAIIHBIM TPEOOBAHHAM B OTHOLICHUH
GUONIOrMYECKH ONACHBIX BEIIECTB IPH YTHIIN3ALMH UCTIOb30BAHHBIX MEAMIIMHCKHX
YCTpPOMCTB.

YcTpoiicTBa KpenneHusa

Provox Micron HME u npoune kaccerst Provox HME npennasnadens: uis
HCTIONB30BAHHS CO CIEAYIOUINMHU YCTPONHCTBAMHU KPETUICHNUS M IPUHAUISKHOCTSIMU
B cucreme Provox HME. JIiist mosmydeHus JONONHNTEIbHONH HH(OPMALHU CM.
MHCTPYKIHUHU 110 IPUMEHEHHIO K100 NPOIYKTa.

YBepgomneHue

OOparuTe BHUMAHHKE, YTO O JTIOOBIX CEPbE3HBIX HHIMICHTAX C 3THM YCTPOHCTBOM
HCO6XOHPIMO COO6U.laTb TIPOU3BOAUTEIIIO U MECTHOMY MIPEACTABUTEIIIO B TOU
CTpaHe, B KOTOPOif MPOXKMBACT T10JIb30BaTEIb /WU TIAIACHT.
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BAHASA MELAYU

Tujuan penggunaan

Provox” Micron HME"™ ialah penukar haba dan kelembapan (Heat and Moisture
Exchanger, HME) dan peranti penapis udara untuk pesakit yang bernafas melalui
trakeostoma. Provox Micron HME mengembalikan sebahagian rintangan bernafas
yang telah hilang. Bagi pesakit yang menggunakan prostesis suara atau fistula
pembedahan pertuturan, ia juga boleh membantu penyuaraan.

Provox Micron HME bertujuan digunakan bersama peranti yang disambung
dalam Provox HME System.

KONTRAINDIKASI

Peranti ini tidak boleh digunakan oleh pesakit yang tidak berupaya untuk mengendali
atau menanggalkan peranti dengan sendiri apabila perlu, kecuali pesakit yang
sedang dalam pengawasan yang berterusan oleh klinisian atau penjaga yang
terlatih. Sebagai contoh, pesakit yang tidak berupaya untuk menggerakkan tangan
mereka, pesakit dengan tahap kesedaran yang berkurang, atau pesakit dengan
penyakit yang meletakkan mereka dalam risiko kehilangan kesedaran yang berkala.

Perihalan peranti

Provox Micron HME ialah Penukar Haba dan Kelembapan dengan penapis
elektrostatik. HME ialah 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 menambah baik
fungsi paru-paru dan mengurangkan masalah, contohnya, batuk dan penghasilkan
mukus. Pengguna baharu mungkin mengalami rasa sedikit tidak selesa pada
awalnya, berkaitan dengan rintangan pernafasan. Dalam minggu-minggu pertama
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
kecil, contohnya, bakteria, virus, habuk dan debunga disekat daripada melalui
peranti dan masuk ke dalam paru-paru semasa inspirasi (lihat data teknikal di
bawah), sambil melindungi orang lain yang berdekatan semasa ekspirasi.
Nota: Provox Micron bukan bertujuan untuk digunakan sebagai Kelengkapan
Perlindungan Diri semasa bekerja yang memerlukan perlindungan pernafasan.
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Data teknikal

Susutan tekanan selepas 1 jam pada: 30 1/min 0.7 hPa
(Menurut 1SO 9360) 60 I/min 1.9 hPa

90 I/min 3.5hPa
Susutan tekanan selepas 24 jam pada: 30 I/min 0.7 hPa
(Menurut I1SO 9360) 60 I/min 1.8 hPa

90 I/min 3.5hPa

Output kelembapan: 22 mg/L
(Menurut 1SO 9360)

Kehilangan kelembapan pada VT=1,000 ml: 22 mg/L
(Menurut ISO 9360)

Kecekapan Penapisan Bakteria (BFE): >99%
(Menurut ASTM F2101)

Kecekapan Penapisan Virus (VFE): >99%
(Menurut MIL-M-36954C dan ASTM F2101)
AMARAN

Tekanan tanpa sengaja atau secara kebetulan pada penutup Provox Micron HME
boleh menyebabkan kesukaran bernafas.

Maklumkan kepada pesakit, penjaga dan orang lain tentang ciri ini bagi
memastikan mereka memahami fungsi penutupan. Dengan meletakkan tekanan
pada penutup Provox Micron HME, laluan udara ditutup. Menutup laluan udara
untuk membolehkan penyuaraan adalah ciri yang sangat diketahui oleh pesakit
yang menghidapi laringektomi yang menggunakan prostesis suara, tetapi mungkin
tidak diketahui bagi pesakit yang tidak menggunakan prostesis suara.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

Provox Micron HME memberikan perlindungan mencukupi melalui penggunaan
normal yang konsisten, selagi tidak berlaku kebocoran udara. Namun,
memandangkan terdapat laluan lain, contohnya, virus dan bakteria memasuki
badan manusia, perlindungan penuh tidak boleh dijamin.

Peranti sama tidak boleh digunakan selama lebih daripada 24 jam selepas
penggunaan awal. Ini boleh meningkatkan risiko jangkitan disebabkan pertumbuhan,
contohnya bakteria.

Jangan basuh dan guna semula peranti. Membersih HME boleh merosakkan
fungsi penapisan dan HME.

Jangan nyahpasang Provox Micron HME. Menyahpasang akan merosakkan
fungsinya.

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

Jangan gunakan alat pelembap atau panaskan oksiden lembap pada peranti kerana
HME akan menjadi terlalu basah.
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Arahan penggunaan
Provox Micron HME boleh disambungkan (Rajah 1, Rajah 2) dan ditanggalkan
dengan mudah (Rajah 4) daripada peranti sambungan Provox HME System apabila
perlu. Untuk mendapatkan perlindungan yang baik, pastikan penutup adalah
kedap udarah dengan menutup Provox Micron HME dan memeriksa kebocoran.
Untuk bercakap menggunakan prostesis suara, tekan penutup (Rajah 3). Ini akan
menghalakan udara yang dihembuskan melalui prostesis suara. Apabila tekanan
dilepaskan, aliran udara akan melalui Provox Micron HME sekali lagi.

Provox Micron HME boleh ditanggalkan semasa atau selepas batuk jika stoma
perlu dibersihkan daripada mukus.

Jika anda mengalami sebarang masalah dengan produk ini, hubungi klinik anda.

Pelupusan
Sentiasa ikuti amalan perubatan dan syarat negara berkaitan biobahaya apabila
melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

Masa hayat peranti

Gantikan Provox Micron HME apabila perlu. Peranti sama tidak boleh digunakan
selama lebih daripada 24 jam selepas penggunaan awal bagi memastikan ia
berfungsi dengan betul. Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan negara
berkenaan biobahaya semasa melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.

Peranti yang disambungkan

Provox Micron HME dan Kaset Provox HME bertujuan untuk digunakan dengan
peranti yang disambungkan dan aksesori dalam Provox HME System. Untuk
mendapatkan maklumat lanjut, baca Arahan Penggunaan bagi setiap produk.

Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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