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Prescription Information

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

Disclaimer

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

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

2. CONTRAINDICATIONS

The device should only be used in accordance with the Instructions for Use.
Patients without the physical, cognitive, or mental ability required to attach,
remove, or operate the device themselves, should not use the device independently
and should only use it if they are under sufficient supervision of a clinician or
a trained caregiver. The device should not be used by patients with a low tidal
volume, as the added dead space may cause CO2 (carbon dioxide) retention.
See Section 3.1 Technical Data.

3. Description of the Device

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

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

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

Information

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




3.1 Technical Data

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

Moisture output:
(According to ISO 9360) 22 mg/L

Moisture loss at VT=1000 ml:

(According to ISO 9360) 22mg/L
Bacterial Filtration Efficiency (BFE): o
(According to ASTM F2101) =99%
Virus Filtration Efficiency (VFE):

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

(According to ISO 9360)

4.WARNING

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

5. PRECAUTIONS

The device provides good protection through consistent normal use as long as

there is no air leakage. However, since there are other pathways for e.g., viruses

and bacteria to enter the human body, total protection can never be guaranteed.

« The device shall not be used beyond 24 hours, is not reusable, and shall not
be rinsed in water or in any other solutions. This will substantially reduce the
function of the device and can increase the risk for infections due to bacterial
colonization.

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

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

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



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

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

6. Instructions for Use

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

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

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

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

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

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

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

8. Compatible Products

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

9. Reporting

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



1. Verwendungszweck

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

2. KONTRAINDIKATIONEN

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

3. Produktbeschreibung

Der Provox Micron HME ist ein Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher und gleichzeitig
ein elektrostatischer Filter. Das HME-Material ist ein Schaumstoff, welcher ein
Salz enthilt (Kalziumchlorid). es speichert die Warme und die Feuchtigkeit der
ausgeatmeten Luft. Beim Einatmen wird die im HME-Material gespeicherte Wérme und
Feuchtigkeit an die Lunge zuriickgegeben. Ein HME-Produkt kann zur Verbesserung
der Lungenfunktion und zur Verhinderung von Komplikationen (wie beispielsweise
Husten und Schleimbildung) beitragen. Erstnutzer verspiiren moglicherweise zu Anfang
ein leichtes Unbehagen aufgrund des gestiegenen Atemwiderstands. Wihrend der
ersten Wochen der Anwendung kann die Schleimproduktion scheinbar gesteigert sein.
Dies ist normal und darauf zuriickzufiihren, 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 fir gewdhnlich zuriick.

Der Verschlussteil des Provox Micron HME lésst sich zum Schlieen der Kassette
mit einem Finger herunterdriicken, sodass die Luft durch die Stimmprothese
umgeleitet und das Sprechen erméglicht wird. Wenn der Druck aufgehoben
wird, kehrt der Verschlussteil automatisch in die Ausgangsposition zuriick, und
der Atemweg 6ffnet sich.

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



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

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

Informationen

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

3.1 Technische Daten

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

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

(Gemé 10 9360) 22mg/!
Bakterienfiltrationseffizienz (BFE):
(gem3B ASTM F2101) 299%
Virenfiltrationseffizienz (VFE):
(gemaR MIL-M-36954C und ASTM F2101) 299%
Innenvolumen des HME (Totraum)

14,9 ml

(GemaB 1SO 9360)

4. WARNHINWEIS

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




5.VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

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

¢ Verabreichen Sie keine medikamentenhaltige Inhalationstherapie tiber das
Produkt, da Wirkstoffe im Produkt zuriickgehalten werden kénnen.

e Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit Atemgasbefeuchtern oder
wihrend erwirmter und befeuchteter Sauerstoff iiber eine auf dem Tracheostoma
aufgesetzte Maske zugefiihrt wird. Das Produkt wird dabei zu nass. Sollte eine
Sauerstoffgabe erforderlich sein, darf nur befeuchteter Sauerstoff, der nicht
erwarmt ist, verwendet werden.

6. Gebrauchsanweisung

Anbringen
Nehmen Sie das Produkt und driicken es mit leichtem Druck in die Befestigungs-
18sung, bis es mit dieser verbunden ist. Siehe Abb. 1-2.

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

Entfernen
Greifen Sie das Produkt und 16sen Sie es durch seitliches Kippen und Ziehen von
der Befestigungslosung. Siehe Abb. 4.

7. Nutzungsdauer und Entsorgung des Produkts

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten sind stets die medizinische
Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch geféhrliches Material des jeweiligen
Landes zu befolgen.
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* HME sind Einmalprodukte, die dafur konzipiert wurden, die pulmonale
Rehabilitation tagsiber und auch nachts zu erméglichen und angepasst an
tagliche Aktivititen ausgetauscht zu werden.

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

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

8. Kompatible Produkte

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

9. Meldung

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

NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

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

2. CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel mag uitsluitend in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing
worden gebruikt. Patiénten die fysiek, cognitief of mentaal niet in staat zijn om

de hulpmiddelen zelfstandig te bevestigen, verwijderen of bedienen, mogen de
hulpmiddelen niet zelfstandig gebruiken en mogen ze alleen gebruiken onder
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voldoende toezicht van een clinicus of opgeleide zorgverlener. Het hulpmiddel
mag niet worden gebuikt door patiénten met een laag rustademvolume (tidal
volume), omdat de extra dode ruimte retentie van CO2 (koolstofdioxide) kan
veroorzaken. Zie hoofdstuk 3.1 Technische gegevens.

3. Beschrijving van het hulpmiddel

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

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

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

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

Informatie

Het is de bedoeling dat de producten in de doos bewaard worden tot ze
gebruikt worden, omdat de doos de producten beschermt en het etiket op
de doos belangrijke informatie bevat zoals batch code, houdbaarheidsdatum
en een unieke barcode.



3.1 Technische gegevens

Drukval na 1 uur bij: 301/min 0,7hPa
. 60 I/min 1,9 hPa

(Conform I1SO 9360) 90 I/min 3.5 hPa

Drukval na 24 uur bij: 30 :/m{n 07 :Pa

(Conform 1SO 9360) 60 l/min 1.8hPa

90 I/min 3,5hPa

Bevochtigingsgraad:

(Conform 150 9360) 22mg/!

Vochtverlies bij VT = 1000 ml: 22 ma/l

(Conform ISO 9360) 9

Bacteriéle filtratie-efficiéntie (BFE): o

(volgens ASTM F2101) =99%

Virale filtratie-efficiéntie (VFE): 599%

(Volgens MIL-M-36954C en ASTM F2101) =777

Inwendig volume HME (dode ruimte) 149 ml

(Conform 1SO 9360) !

4. WAARSCHUWING

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

5.VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

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

6. Gebruiksaanwijzing

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

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

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

7. Levensduur van het hulpmiddel en afvoeren

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

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

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

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

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

9. Meldingen

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



FRANCAIS

1. Utilisation prévue

Le Provox® Micron HME™ est un échangeur de chaleur et d’humidité (ECH —
Heat and Moisture Exchanger, HME) et un dispositif de filtration de 1’air destiné
aux patients qui respirent par un trachéostome. Le Provox Micron HME rétablit
partiellement la résistance respiratoire perdue. Il peut également faciliter la
phonation chez les patients ayant une prothése phonatoire ou une fistule chirurgicale
phonatoire. Le Provox Micron HME est destiné a étre utilisé avec les dispositifs
de fixation du Provox HME System.

2. CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif doit étre utilisé uniquement conformément au mode d’emploi. Les patients
qui ne disposent pas des capacités physiques, cognitives ou mentales suffisantes
pour fixer, retirer ou faire fonctionner les dispositifs eux-mémes ne doivent pas les
utiliser de fagon autonome. 1ls ne doivent les utiliser que s’ils sont sous la surveillance
d’un praticien ou d’un soignant form¢. Le dispositif ne doit pas étre utilisé par des
patients présentant un faible volume courant, car I’espace vide ajouté peut entrainer
une rétention de CO2 (dioxyde de carbone). Voir la section 3.1 Données techniques.

3. Description du dispositif

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

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

Le Provox Micron HME permet de filtrer ’air inspiré et I’air expiré lorsqu’il est
utilis¢ 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 la
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section Données techniques ci-dessous), tout en protégeant les autres personnes
se trouvant a proximité pendant 1’expiration.

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

Information

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

3.1 Données techniques

Chute de pressionaprés 1ha: 30 1/min 0,7 hPa
(Selon 1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Chute de pression aprés 24 h a: 30 I/min 0,7 hPa
(Selon ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Taux d’humidification :

(Selon 150 9360) 22mg/L
Perte d’humidité aVT =1 000 ml: 22 ma/L
(Selon ISO 9360) m9
Efficacité de filtration des bactéries (BFE) :

>99 %
(Selon ASTM F2101)
Efficacité de filtration des virus (VFE) : 5 999
(Selon MIL-M-36954C et ASTM F2101) = ©
Volume interne du ECH (HME) (espace vide)

14,9 ml

(Selon ISO 9360)

4. AVERTISSEMENT

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

5. MISES EN GARDE

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



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

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

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

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

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

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

6. Mode d’emploi

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

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

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

7.Durée de vie et mise au rebut du dispositif

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales

concernant les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical

au rebut.

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

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

¢ En général, on utilise un ECH (HME) pendant la nuit et environ deux ECH
(HME) dans la journée. Il vous faudra peut-étre remplacer I"’ECH (HME) plus
souvent s’il est obstrué par des sécrétions de mucus ou d’autres contaminants.
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Les ECH (HME) ne sont pas réutilisables et ne peuvent pas étre rincés dans
I’eau ou toute autre solution. Cela éliminerait le sel spécial qui est essentiel
a leur efficacité.

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

9. Signalement

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

ITALIANO

1. 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 Provox HME System.

2. CONTROINDICAZIONI

11 dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente attenendosi alle Istruzioni per
I’uso. I pazienti privi delle capacita fisiche, cognitive o mentali necessarie per
fissare, rimuovere o0 azionare in autonomia il dispositivo non devono utilizzarlo da
soli ma solo sotto I’attenta supervisione di un medico o di un operatore sanitario
specializzato. 11 dispositivo non deve essere utilizzato dai pazienti con volume
corrente ridotto, in quanto lo spazio morto aggiunto puo causare ritenzione di
anidride carbonica (CO2). Consultare la sezione 3.1 Dati tecnici.

3. Descrizione del dispositivo

Provox Micron HME ¢ uno scambiatore di calore e umidita (Heat and Moisture
Exchanger, HME) associato a un filtro elettrostatico. Lo scambiatore ¢ realizzato
in materiale espanso e contiene un sale (cloruro di calcio). L'HME trattiene il
calore e '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 pud 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 la prima settimana, il paziente potrebbe percepire
un aumento nella produzione di muco; questa sensazione ¢ normale e significa che
il muco sta diventando meno spesso e pit semplice da espettorare. Dopo alcune
settimane, questa sensazione dovrebbe stabilizzarsi e la tosse e la produzione di
muco solitamente diminuiscono.

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

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

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

Informazioni

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

3.1 Dati tecnici

Calo della pressione dopo 1 h a: 30 /min 0,7 hPa

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

Calo della pressione dopo 24 h a: 301/min 0,7 hPa

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

Umidificazione:

(secondo 150 9360) 2mg/t

Perdita di umidita a VT = 1.000 ml: 22 mg/L

(secondo I1SO 9360)

Efficienza di filtrazione batterica (BFE): > 99%

(secondo ASTM F2101) -

Efficienza di filtrazione virale (VFE):

(secondo MIL-M-36954C e ASTM F2101) = 99%

Volume interno HME (spazio morto) 149 ml

(secondo I1SO 9360)
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6.

AVVERTENZA

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

PRECAUZIONI

11 dispositivo fornisce una buona protezione attraverso I’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.
11 dispositivo non deve essere utilizzato per piu di 24 ore, non € riutilizzabile
€ non puo essere sciacquato con acqua o qualsiasi altra soluzione. Questa
operazione ridurrebbe significativamente la funzionalita del dispositivo
e potrebbe aumentare il rischio di infezioni dovute a colonizzazione batterica.
Provare sempre il funzionamento del dispositivo prima dell’uso. La valvola
deve tornare nella posizione di partenza immediatamente appena rilasciata.
Non utilizzare il dispositivo se € a contatto diretto con il collo, a meno che
non sia presente uno strato protettivo come un adesivo idrocolloide o una
medicazione, poiché potrebbe provocare danni alla cute.

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

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

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

Istruzioni per I'uso

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

Per parlare
Per parlare, premere la valvola. Vedere la Figura 3.
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Per rimuoverlo
Tenere il dispositivo e tirare lateralmente fino a quando il dispositivo si scollega.
Vedere la Figura 4.

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

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

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

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

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

9. Segnalazioni

Si precisa che & necessario segnalare qualsiasi incidente grave correlato
al dispositivo al produttore e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede
I’utilizzatore e/o il paziente.

ESPANOL

1. Uso previsto

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

2. CONTRAINDICACIONES

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

3. Descripcion del dispositivo

El Provox Micron HME es un intercambiador de calor y humedad combinado
con un filtro electrostatico. El HME es una espuma que contiene sal (cloruro
calcico). El HME retiene el calor y la humedad del aire exhalado. Al inhalar,
el calor y la humedad retenidos en el HME vuelven a los pulmones. El uso del
HME puede ayudar a mejorar la funcién de los pulmones y a reducir, entre otros,
problemas relacionados con la tos y la produccion de mucosidad. Los nuevos
usuarios pueden experimentar una ligera molestia al principio, debida al aumento
de la resistencia a la respiracién. 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 situacién 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 proétesis 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 pequefias particulas transportadas
por el aire, como bacterias, virus, polvo y polen, del dispositivo a los pulmones
en la inspiracion (véanse mas adelante los datos técnicos), mientras que protege
a personas que estan cerca durante la espiracion.

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

Sanitaria

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

3.1 Datos técnicos

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

(Conforme con ASTM F2101) =99%
Eficiencia de filtracion de virus (VFE): 09 %

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

4. ADVERTENCIA

5.

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

PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

« Elntmeroy el tipo de HME necesarios durante un periodo de 24 horas variara
en funcidn de las situaciones y de la frecuencia de la tos involuntaria.

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

8. Productos compatibles

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

9. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion

con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais
en el que resida el usuario y/o el paciente.
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1. Utilizagdo prevista

O Provox® Micron HME™ ¢ um permutador de calor ¢ 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 pacientes com protese
fonatéria ou fistula fonatoria cirtrgica, o mesmo podera também facilitar a fala.
O Provox Micron HME destina-se a ser utilizado com os dispositivos de fixagao
no Sistema Provox HME.

2. CONTRAINDICAGOES

O dispositivo apenas deve ser utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagao.
Os pacientes sem a capacidade fisica, cognitiva ou mental necessaria para colocar,
remover ou operar autonomamente o dispositivo, ndo devem utilizar o dispositivo
de forma independente e apenas devem utiliza-lo se estiverem sob supervisao
suficiente de um profissional de satide ou um prestador de cuidados de saade com
formagao. O dispositivo ndo devera ser utilizado por pacientes com um volume
corrente reduzido, pois o espago morto adicional podera provocar retengdo de
CO2 (didxido de carbono). Consulte a secgdo 3.1. Dados técnicos.

3. Descrigao do dispositivo

O Provox Micron HME ¢ um permutador de calor ¢ humidade combinado com um
filtro eletrostatico. O HME é 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 e a humidade retidos no HME sdo devolvidos aos pulmdes. A utilizagdo do
HME pode ajudar a melhorar a fungio dos pulmdes e reduzir problemas ao nivel da
produgio de mucosidades e tosse, por exemplo. Os novos utilizadores poderéo sentir
um ligeiro desconforto inicial, relacionado com a maior resisténcia a respiragao.
Durante as primeiras semanas de utilizagao, a producio de mucosidades podera parecer
ter aumentado. Isto ¢ normal e significa que as mucosidades estdo a ficar mais finas e
mais faceis de eliminar através da tosse. Apos algumas semanas de utilizagdo do HME,
isto devera estabilizar e a tosse e a produgdo de mucosidades é normalmente reduzida.

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

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

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

Os produtos destinam-se a ser armazenados na caixa até serem retirados da
mesma para serem utilizados, pois a caixa protege os produtos e o rotulo da
caixa contém informagdes importantes, tais como o codigo do lote, a data de
validade e um c6digo de barras Unico.

3.1. Dados técnicos

Queda de pressao apds 1 h a: 301/min 0,7 hPa
(Em conformidade com a norma ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Queda de pressao apds 24 h a: 30 1/min 0,7 hPa
(Em conformidade com a norma ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa
Produgao de humidade: 22 ma/l
(Em conformidade com a norma 1SO 9360) 9
Perda de humidade a VT = 1000 ml:
22mg/I

(Em conformidade com a norma I1SO 9360)
Eficiéncia de filtragao bacteriana

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

(Virus Filtration Efficiency, VFE):

(Em conformidade com as normas MIL-M-36954C 299%
e ASTM F2101)
Volume interno do HME (espago morto) 14,9 ml

(Em conformidade com a norma 1SO 9360)

4. ADVERTENCIA

* Naio exerca pressao fisica nao intencional no dispositivo. O fecho ndo intencional
ouacidental, bem como acompressdo do dispositivo, poderdo obstruirarespiragao.
Ao exercer pressdo na tampa do dispositivo, a passagem das vias aéreas
é fechada. Informe o paciente, os prestadores de cuidados de sadde e outros
sobre esta funcionalidade para garantir que compreendem a fungéo de fecho.
Fechar as vias aéreas para permitir a fala é uma funcionalidade bastante
conhecida para o paciente laringectomizado com uma prétese fonatéria, mas
podera ser desconhecida para pacientes sem uma protese fonatoria.

5. PRECAUCOES

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

* O dispositivo ndo deve ser utilizado mais de 24 horas, ndo ¢ reutilizavel e nao
pode ser lavado com agua nem com qualquer outra solug@o. Isto ira reduzir
substancialmente a capacidade de funcionamento do dispositivo e pode aumentar
o risco de infe¢des devido a colonizagdo bacteriana.
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« Teste sempre o funcionamento do dispositivo antes de utilizar. Atampa devera
regressar imediatamente a respetiva posi¢ao de abertura, assim que a soltar.

¢ O dispositivo ndo deve entrar em contacto direto com o pescogo, sendo
necesséaria uma camada protetora como um penso ou adesivo hidrocoloide,
de forma a evitar lesdes cutaneas.

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

¢ Naio administre um tratamento medicamentoso por nebulizagdo através do
dispositivo, dado que o medicamento se pode depositar no dispositivo.

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

6. Instrucoes de utilizacdao

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

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

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

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

¢ Os HME sido dispositivos de utilizagdo inica concebidos para oferecer
reabilitagdo pulmonar tanto de dia como de noite, ¢ devem ser substituidos
de acordo com as atividades didrias.

¢ Onumero e o tipo de HME necessarios durante um periodo de 24 horas variardo
em funcdo das situagdes encontradas e da frequéncia da tosse involuntaria.

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

8. Produtos compativeis

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

SVENSKA

1. Avsedd anvandning

Provox® Micron HME™ iir en fukt- och viirmevixlare (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 ocksa underlitta talet. Provox
Micron HME ér avsedd att anvindas med de féstprodukter som ingér i Provox
HME System.

2. KONTRAINDIKATIONER

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

3. Beskrivning av produkten

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

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

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

Obs: Provox Micron ir inte avsedd att anvéndas som personlig skyddsutrustning
vid arbete som kriver andningsskydd.

Information

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

3.1 Tekniska data

Tryckfall efter 1 timme vid: 30 1/min 0,7 hPa
(i enlighet med I1SO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Tryckfall efter 24 timmar vid: 30 1/min 0,7 hPa
(i enlighet med SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Befuktningskapacitet:

(i enlighet med ISO 9360) 22mg/l
Forlorad fukt vid VT =1 000 ml: 22 mall
(i enlighet med 1SO 9360) mg
Filtreringsférmdaga — bakterier (BFE): o
(i enlighet med ASTM F2101) =99%
Filtreringsférmdga - virus (VFE): o
(i enlighet med MIL-M-36954C och ASTM F2101) 299%
Intern HME-volym (dédvolym)

14,9 ml

(i enlighet med I1SO 9360)

4.VARNING

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

5.FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Produkten ger ett bra skydd om den konsekvent anvinds pa normalt stt, sa linge
det inte sker nagot luftlickage. Eftersom det finns andra végar for exempelvis
virus och bakterier att komma in i ménniskokroppen kan ett fullstindigt skydd
dock aldrig garanteras.
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e Produkten fér inte anvindas ldngre &n 24 timmar, den ér inte dteranvindbar
och kan inte skoljas i vatten eller ndgra andra 16sningar. Det hir forsdmrar
produktens funktion kraftigt och kan dka infektionsrisken p.g.a. bakteriespridning.

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

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

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

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

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

6. Bruksanvisning

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

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

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

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

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

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

e Vanligtvis anviinds en HME-kassett under natten och cirka tva HME-kassetter
under dagen. HME kan behévas bytas oftare om den blir igensatt med anledning
av slemproduktion eller av annan kontaminering. HME gér inte att ateranvinda
och kan inte tvittas i vatten eller annan 16sning -detta tvittar bort det speciella
saltet som dr avgorande for HME:ns effektivitet.

8. Kompatibla produkter

Provox Micron HME ér kompatibel med Provox-fastprodukter och -tillbehor.
Se tabell 1.
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9. Rapportera

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

DANSK

1. Tilsigtet anvendelse

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

2. KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma kun anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Patienter,
der ikke har de fysiske, kognitive eller mentale evner til selv at fastgere, fjerne eller
betjene anordningen, ber ikke bruge den uathaengigt og ber kun bruge den, hvis
de er under tilstreekkeligt opsyn af en kliniker eller en uddannet omsorgsperson.
Anordningen ma ikke anvendes af patienter med lav tidalvolumen, da det ekstra
dedrum kan forarsage CO2-retention (kuldioxid). Se afsnit 3.1 Tekniske data.

3. Beskrivelse af anordningen

Provox Micron HME er en fugt- og varmeveksler, der er kombineret med et
elektrostatisk filter. HME er et skum, der indeholder et salt (calciumchlorid).
HME holder pa den udéndede lufts varme og fugt. Ved indanding bliver den
tilbageholdte varme og fugt i HME’en fort tilbage til lungerne. Brug af HME kan
hjeelpe med at forbedre lungernes funktion og reducere problemer med f.eks. hoste
og slimproduktion. Nye brugere kan opleve lidt ubehag i begyndelsen pa grund
af oget andedraetsmodstand. I lebet 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.

Laget pa Provox Micron HME kan trykkes ned for at lukke stomaet, si det er
muligt at tale vha. en stemmeprotese. Nér der ikke leengere trykkes pé laget, vil

det automatisk komme ud, hvorefter luftvejen dbner sig.

Provox Micron HME hjelper med at filtrere den ind- og udéndede luft ved
vedvarende normal brug. Derved forhindres smé luftbérne partikler, f.eks.
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bakterier, vira, stov og pollen i at passere gennem anordningen og ind i lungerne
ved indanding (se tekniske data nedenfor), samtidig med at andre i nzrheden
beskyttes under udanding.

Bemeerk: Provox Micron er ikke beregnet til brug som andedreetsveern i forbindelse
med arbejde, hvor andedreaetsveern er pabudt.

Information

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

3.1 Tekniske data

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

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

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

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

Afgivet fugt:

(I henhold il IS0 9360) 22mg/|

Fugttab ved VT = 1.000 ml:

( henhold il IS0 9360) 22mg/|

Bakteriel filtreringseffektivitet (BFE): 200%

(Ihenhold til ASTM F2101) =270

Viral filtreringseffektivitet (VFE): o

(I henhold til MIL-M-36954C og ASTM F2101) =99%

HME's indre volumen (dedrum) |

(I henhold til 1SO 9360) 149m

4. ADVARSEL

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

5. FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

¢ Der ma ikke indgives medicineret forsteverbehandling via produktet, eftersom
leegemidlet kan udfeldes i produktet.

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

6. Brugsvejledning

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

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

Fjernelse
Hold pa anordningen, og traek den sidelans, indtil den slipper. Se fig. 4.

7. Anordningens levetid og bortskaffelse

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

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

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

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

9. Indberetning

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

NORSK

1. Tiltenkt bruk

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

2. KONTRAINDIKASJONER

Enheten skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen. Pasienter uten den
fysiske, kognitive eller mentale evnen som kreves for & feste, fjerne eller betjene
enheten selv, ber ikke bruke enheten alene, og de ber bare bruke den hvis de er
under tilstrekkelig tilsyn av en lege eller en opplert pleier. Enheten ber ikke
brukes av pasienter med lavt tidevolum ettersom det dodrommet som mé legges til,
forarsaker CO2-retensjon (karbondioksidretensjon). Se avsnitt 3.1 Tekniske data.

3. Beskrivelse av enheten

Provox Micron HME er en fukt- og varmeveksler (HME) kombinert med et
elektrostatisk filter. HME er et skum som inneholder et salt (kalsiumklorid). HME
holder pa varmen og fuktigheten i 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 lopet av de forste ukene med bruk kan slimproduksjon synes a oke. Dette er
normalt og betyr at slimet blir tynnere og lettere & hoste opp. Etter noen uker med
bruk av HME ber dette stabiliseres, og hoste og slimproduksjon avtar vanligvis.

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

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

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

Informasjon

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

3.1 Tekniske data

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

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

Trykkfall etter 24 time ved: 301/min 0,7 hPa

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

Fukteffekt:

(Iht. 150 9360) 2mg/L

Fuktighetstap ved tildevolum = 1000 ml:

(Iht. 10 9360) 22mglL

Bakteriefiltreringseffektivitet (BFE):

(Iht. ASTM F2101) 299%

Virusfiltreringseffektivitet (BFE): > 99%

(Iht. MIL-M-36954C og ASTM F2101) = °

HME internt volum (dedrom)

(Iht. IS0 9360) 149 ml

4. ADVARSEL

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

5. FORHOLDSREGLER

* Enheten 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.

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

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

* Ikke bruk inkompatible eller uoriginale enheter, siden det kan forarsake
personskader eller skader pa enheten. Ikke demonter eller endre enheten.
 Ikke administrer behandling med medikamentforstevning over anordningen,

da medikamentet kan skilles ut i anordningen.

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

6. Bruksanvisning

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

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

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

7.Enhetens levetid og kassering

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

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

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

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

8. Kompatible produkter

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

9. Rapportering

Var oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse

med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten bor.
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1. Kayttotarkoitus

Provox® Micron HME™ on kosteuslimpévaihdin (heat and moisture exchanger,
HME) ja ilmansuodatuslaite trakeostooman kautta hengittaville potilaille. Provox
Micron HME -kosteuslampdvaihdin palauttaa menetettyd hengitysvastusta osittain.
Se saattaa my0s helpottaa ddnenmuodostusta potilailla, joilla on déniproteesi tai
kirurginen puhefisteli. Provox Micron HME on tarkoitettu kdytettédviksi Provox
HME -jdrjestelmén lisdtarvikkeiden kanssa.

2.VASTA-AIHEET

Laitetta saa kdyttdd vain kdyttoohjeiden mukaisesti. Potilaat, joilla ei ole
tarvittavia fyysisié, kognitiivisia tai henkisid kykyjé laitteen kiinnittimiseen,
poistamiseen tai kdyttdmiseen itse, eivit saa kdyttdd laitetta itsendisesti, vaan
he saavat kdyttdd sitd vain silloin, kun he ovat ladkérin tai koulutetun hoitajan
asianmukaisessa valvonnassa. Laitetta ei tulisi kdyttad potilaille, joilla on
alhainen kertahengitystilavuus, silld lisdéntynyt hukkatilavuus voi aiheuttaa
CO2:n (hiilidioksidin) kertymistd elimistoon. Katso kohta 3.1 Tekniset tiedot.

3. Laitteen kuvaus

Provox Micron HME on kosteuslimpdvaihdin (HME), jossa on séhkostaattinen
suodatin (HMEF). HME on vaahtoa, joka siséltdd suolaa (kalsiumkloridia). HME
pidattad 1ampoa ja kosteutta uloshengitetystd ilmasta. Sisddnhengitettdessd pidtetty
1ampd ja kosteus palautuu keuhkoihin. Kosteuslimpovaihtimen (HME) kdyttd
voi auttaa parantamaan keuhkojen toimintaa ja vdhentdmédén ongelmia kuten
yskimistd ja limaneritystd. Uudet kdyttdjat saattavat kokea olonsa alussa hieman
epidmukavaksi, mikd johtuu lisddntyneestd hengitysvastuksesta. Ensimmadisten
kayttoviikkojen aikana limaneritys vaikuttaa lisddntyneen. Tdmd on normaalia,
ja se tarkoittaa, ettd limakalvot ohenevat ja yskiminen helpottuu. Muutaman
viikon kéyton jilkeen tilanne yleensd tasaantuu ja sekd yskiminen ettd limaneritys
yleensd vihenevit.

Provox Micron HME -kantta voidaan painaa alaspdin 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 kidytossd. Nidin ilmassa olevat pienhiukkaset, kuten
bakteerit, virukset, huonepély ja siitepdly, eivit pédse sisdéinhengityksessi laitteen
kautta keuhkoihin (katso alla olevat tekniset tiedot), ja laite suojaa my6s muita
henkil6itd uloshengityksen aikana.

Huomautus: Provox Micron -kosteuslimpdvaihdinta ei ole tarkoitettu kiytet-
taviksi henkilosuojalaitteena sellaisen tyoskentelyn aikana, jossa edellytetdan
hengityssuojainta.
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Tietoja

Tuotteet on tarkoitettu sdilytettdviksi laatikossa, kunnes ne otetaan siitd kiyttod
varten, silla laatikko suojaa tuotteita ja laatikon etiketti siséltaa tirkeitd tietoja,
kuten erdkoodin, viimeisen kayttopdivin ja yksilollisen viivakoodin.

3.1 Tekniset tiedot

Paineen pudotus 1 tunnin kuluttua per: 30 I/min 0,7 hPa

(Standardin 1SO 9360 mukaisesti) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa

Paineen pudotus 24 tunnin kuluttua per: 30 I/min 0,7 hPa

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

Kosteuden tuotto: |

(Standardin 1SO 9360 mukaisesti) 22mg/

Kosteushavi, kun kertahengitystilavuus (VT) =1 000 ml: |

(Standardin 1SO 9360 mukaisesti) 22mg/

Bakteerinen suodatusteho (BFE): o

(Standardin ASTM F2101 mukaisesti) 299%

Virustensuodatusteho (VFE): 500%

(Standardien MIL-M-36954C ja ASTM F2101 mukaisesti) =277

Kosteuslampovaihtimen sisdinen tilavuus (hukkatila) 149 ml

(Standardin 1SO 9360 mukaisesti)

4.VAROITUS

5.
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Ali paina laitetta vahingossa. Laitteen tahaton tai vahingossa tapahtuva
sulkeutuminen tai painaminen voi vaikeuttaa hengitysti. Kun laitteen kantta
painetaan, hengitystie menee kiinni. Kerro potilaalle ja hoitajille tasta seikasta
ja varmista, ettid he ymmartivit sulkemistoiminnon. Adniproteesia kiyttavit
lanyngektomiapotilaat tuntevat hyvin ominaisuuden, joka liittyy ilmatien
sulkemiseen ddnen tuottamisessa, mutta se saattaa olla uutta muille kéyttéjille.

VAROTOIMET

Laite antaa hyvén suojan jatkuvassa normaalissa kidytossi, jos ilmavuotoja ei
ole. Koska esimerkiksi viruksilla ja bakteereilla on muita reittejd ihmiskehoon
péadsemiseksi, taydellistd suojausta ei voida taata.

Laitetta ei saa kdyttdd yli 24 tunnin ajan, silld se ei ole uudelleenkdytettiva,
eikd sitd saa huuhdella vedelld tai milldén muilla nesteilld. Tama heikentdd
olennaisesti laitteen toimintaa ja voi lisdtd infektiovaaraa bakteerien tuotteeseen
pesiytymisen vuoksi.

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

Laitetta ei tule kéyttdd, jos se haittaa suoraan kaulaa, ellei siind ole suojaavaa
kerrosta kuten hydrokolloidiliimaa tai sidosta, koska tilloin iho voi vahingoittua.



«  Ali kiiyti ei-yhteensopivia tai ei-alkuperiisia laitteita, silli muuten seurauksena
voi olla loukkaantuminen tai laitteen vahingoittuminen. Ald pura laitetta tai
muuta sita.

* Sumutinldikehoitoa ei saa antaa tuotteen kautta, silld lddkettd voi saostua
tuotteeseen.

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

6. Kayttoohjeet

Kiinnittadminen

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

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

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

7. Laitteen kayttoika ja havittdminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytantoa ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia lddkinnallisté laitetta hévitettdessa.

¢ Kosteuslampdvaihtimet ovat kertakdyttoisia laitteita, jotka on suunniteltu
keuhkojen kuntouttamiseen seké péivilld ettd yollé, ja ne on vaihdettava
péivittdisen toiminnan edellytysten mukaisesti.

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

e Tyypillisesti yon aikana kdytetdan yksi kosteuslimpdvaihdin ja pdivin
aikana noin kaksi. Kosteuslampoévaihdin on mahdollisesti vaihdettava
useammin, jos se tukkiutuu limaeritteisté tai muista kontaminoivista aineista.
Kosteuslampdvaihtimia ei voi kéyttdd uudelleen, eikd niitd saa huuhdella
vedelld tai millaén muulla liuoksella, silld ne pesevit kosteuslampdvaihtimen
tehokkuuden kannalta oleellisen tirkeén erikoissuolan pois.

8. Yhteensopivat tuotteet

Provox Micron HME on yhteensopiva Provox-lisdlaitteiden ja lisdvarusteiden
kanssa. Katso taulukko 1.

9. Haittatapahtumista ilmoittaminen

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

Provox® Micron HME™ er varma- og rakaskiptir (Heat and Moisture Exchanger,
HME) me0 loftsiun fyrir sjiiklinga sem anda gegnum barkarauf. Provox Micron
HME endurheimtir ad hluta til ondunarvidnamid sem tapast hefur. Hann getur
einnig audveldad roddun hja sjuklingum med talventil eda talfistil. Provox Micron
HME er @tladur til notkunar med festibtinadi ur Provox HME System linunni.

2. FRABENDINGAR

Adeins skal nota taekin i samraemi vid notkunarleidbeiningar peirra. Sjuklingar
sem hafa ekki likamlega, vitsmunalega eda andlega getu til ad festa, fjarlegja
eda stjorna tekinu sjalfir skulu ekki nota teekid einir og adeins nota pau undir
fullnaegjandi eftirliti leeknis eda pjalfads umonnunaradila. Sjuklingar med laga
andrymd eiga ekki nota teekid, par sem onytta rammalid getur valdid uppsofnun
& CO2 (koltvisyringi). Sja kafla 3.1 Tecknilegar upplysingar

3. Lysing a teekinu

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

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

Med Provox Micron HME er inn- og utdondunarloft siad vid venjulega og
stoduga notkun. Med pvi moti er komid i veg fyrir ad smagerdar agnir { loftinu,
t.d. bakteriur, veirur, ryk og frjokorn berist gegnum bunadinn og i lungun vid
innondun (sja teeknilegar upplysingar hér 4 eftir) og verndar einnig einstaklinga
i neesta nagrenni gegn Gtondudu lofti.

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

Upplysingar
Vorurnar eru @tladar til geymslu i kassanum par til paer eru fjarleegdar til
notkunar, par sem kassinn verndar vorurnar og merkimidinn 4 kassanum
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inniheldur mikilvaegar upplysingar eins og lotunimer, notkunardagsetningu og
einstakt strikamerki.

3.1 Teeknilegar upplysingar

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

4.VIDVORUN

Ekki ma beita prystingi 4 tekid. Ef teekio lokast eda pjappast saman fyrir
slysni getur pad hindrad ondun. Pegar pryst er 4 lok buinadarins lokast
ondunarvegurinn. Upplysa skal sjuklinginn, uménnunaradila og adra um petta
til ad tryggja ad peir skilji virkni lokunarbinadarins. Lokun & 6ndunarvegi
til ad leyfa roddun er vel pekktur eiginleiki fyrir sjiklinga med talventil
eftir barkakylisnam en sjiklingar sem nota ekki talventil pekkja liklega ekki
pennan eiginleika.

5.VARUDARREGLUR

Bunadurinn veitir géda vernd vid venjulega og stoduga 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 teekid lengur en i 24 klukkustundir. Pad er ekki endurnotanlegt
og ekki ma skola pad i vatni eda annars konar vokva. Pad dregur verulega
ur virkni teekisins og getur aukid heettu a sykingum vegna bolfestu bakteria.
Fyrir notkun skal avallt kanna hvort bunadurinn virkar sem skyldi. Eftir ad
lokinu hefur verid sleppt 4 pad strax ad fara aftur i opna stodu.

Teekio atti ekki ad nota ef pad hindrar beint 4 halsinn, nema hlifdarlag eins
og hydrokolloid lim vatnskvoduefni eda umbudir sé til stadar, par sem pad
getur valdid hudskemmdum.

41



¢ Ekki mé nota 6samheefar vorur eda vorur sem ekki eru upprunalegar par sem
slikt getur valdid meidslum eda skemmt taekid. Ekki ma breyta taekinu eda
taka pad i sundur.

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

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

6. Notkunarleidbeiningar

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

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

Ad fjarlegja
Takid um teekid og togid pad til hlidar par til pad aftengist. Sja myndir 4.

7. Endingartimi og forgun teekis
Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzettu vid forgun a notudum leekningatakjum.

¢ HME-tzki eru einnota teeki sem er @tlad ad pjalfa lungun jafnt ad néttu sem
degi og skal skipta um i samraemi vid daglegar athafnir.

« Fjoldi og tegund HME-teekja sem parf a 24 klukkustunda timabili er mismunandi
eftir adstedum sem upp koma og tidni hostakasta.

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

8. Samhaefar vorur

Provox Micron HME er samhzft vid Provox vidhengi og fylgihluti. Sja toflu 1.
9. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum

vid notkun teekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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1. Kavandatud kasutus

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

2.VASTUNAIDUSTUSED

Seadet tohib kasutada ainult kasutusjuhendi jérgi. Patsiendid, kellel puuduvad
kehalised, kognitiivsed v&i vaimsed vdimed seadme iseseisvaks kinnitamiseks,
eemaldamiseks voi kasutamiseks, ei tohi seadet iseseisvalt kasutada ja vdivad
seda kasutada ainult arsti vdi viljadppe ldbinud hooldaja asjakohase jarelevalve
all. Seadet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on viike kopsumaht, kuna lisatud
tithimaht voib liiga viikese hingamismahu korral pohjustada CO2 (siisinikdioksiidi)
peetust. Vit jaotist 3.1 ,, Tehnilised andmed*.

3.Seadme kirjeldus

Provox Micron HME on elektrostaatilise filtriga kombineeritud soojuse ja
niiskuse vaheti. HME on soola (kaltsiumkloriidi sisaldav) vaht. HME siilitab
viljahingatava 6hu soojuse ja niiskuse. Sisse hingates tagastub HME-s siilitatud
s00jus ja niiskus kopsudesse. HME kasutamine voib aidata parandada kopsude
t66d ja vahendada nt hingamis- voi limaeritusprobleeme. Uued kasutajad voivad
suurenenud hingamistakistuse tdttu alguses tunda kerget ebamugavust. Esimeste
kasutusnéddalate jooksul voib tunduda, et limaeritus suureneb. See on normaalne ja
tdhendab, et lima muutub vedelamaks ja seda on lihtsam vélja kohida. Parast HME
mdnenédalast kasutamist see stabiliseerub ning kohimine ja limaeritus vihenevad.

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

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

Mérkus. Provox Micron pole ette nédhtud kasutamiseks isikukaitsevahendina
t6odel, mis nduavad hingamiskaitset.

Teave

Tooted on moeldud hoiustamiseks karbis kuni kasutamiseks vilja votmiseni,
sest karp kaitseb tooteid ja karbil olev silt sisaldab olulist teavet, nagu partii
kood, k&lblikkusaeg ja kordumatu vi6tkood.
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3.1 Tehnilised andmed

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

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

90 I/min 3,5hPa

Niiskuse véljutamine

(Standardi 150 9360 kohaselt) 2mg/l
Niiskuskadu VT=1000 ml korral 2 |
(Standardi 150 9360 kohaselt) mg/!
Bakterite filtreerimise efektiivsus (BFE) > 9%
(Katsemeetodi ASTM F2101 kohaselt) =277
Viiruste filtreerimise efektiivsus (VFE) 5 999%
(Katsemeetodite MIL-M-36954C ja ASTM F2101 kohaselt) = °
HME sisemine maht (tihimaht)

14,9 ml

(Standardi I1SO 9360 kohaselt)

4. HOIATUS!

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

5.ETTEVAATUSABINOUD

* Seade pakub korralikku kaitset jarjepideva tavakasutuse korral niikaua, kui
ei teki Ohuleket. Kuna nditeks viiruste ja bakterite inimkehasse sisenemiseks
on ka muid teid, ei ole téielik kaitse kunagi tagatud.

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

» Kontrollige alati enne kasutamist seadme funktsioneerimist. Kork peab parast
vabastamist kohe lilkuma avatud asendisse.

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

 Arge kasutage mittetihilduvaid vdi mitteoriginaalseid seadmeid, sest need
vBivad pohjustada kehavigastusi v3i seadet kahjustada. Arge votke seadet
koost lahti ega muutke selle konstruktsiooni.

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

6. Kasutusjuhend

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

Kénelemine
K&ne voimaldamiseks vajutage kaanele. Vt joonis 3.

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

7.Seadme kasutuskestus ja kasutuselt korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jérgige alati meditsiinilisi tavasid ja
bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke noudeid.

¢ HME-d on iihekordselt kasutatavad seadmed, mis on ette ndhtud pulmonaalse
rehabilitatsiooni tagamiseks nii pdeval kui ka 66sel ning mida tuleb vahetada
olenevalt igapéevasest tegevusest.

¢ 24-tunnise perioodi jooksul vajalike HME-de arv ja tiilip on erinev olenevalt
tekkinud olukorrast ja sunnitud kéhimise sagedusest.

* Tavaliselt kasutatakse 6osel iiht HME-d ja paeval umbes kaht HME-d. HME
voib vajada sagedamat viljavahetamist, kui see on ummistunud lima eritumise
vOi muu saastumise tottu. Soojuse ja niiskuse vaheteid ei saa taaskasutada ja
neid ei saa loputada vees ega mdnes muus lahuses, sest see peseb dra erisoola,
mis on hiddavajalik seadme efektiivsuse saavutamiseks.

8. Uhilduvad tooted
Seade Provox Micron HME on iihilduv Provoxi kinnituste ja tarvikutega. Vt joonis 1.

9. Teavitamine

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

Provox® Micron HME™ ir siltuma un mitruma mainis (heat and moisture
exchanger — HME) un gaisa filtr&8anas ierice pacientiem, kuri elpo caur
traheostomu. Ierice Provox Micron HME dalgji atjauno zaudg&to elpoSanas
pretestibu. Pacientiem, kuri izmanto balss protézi vai kirurgisku runas fistulu,
ierices lietoSana var veicinat arT balss izmantoSanu. Ierici Provox Micron HME
ir paredz&ts izmantot kopa ar sistémas Provox HME System papildiericem.

2. KONTRINDIKACIJAS

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

3. lerices apraksts

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

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

Ierice Provox Micron HME palidz filtrét ieelpoto un izelpoto gaisu pastavigas
parastas lictoSanas laika. Tadé| ieelpojot no ierices plausas nevar ieklut gaisa esosas
dalinas, piem&ram, bakt@rijas, virusi, putekli un ziedputeksni (skatit tehnisko
datu sadalu talak), savukart izelpojot tiek aizsargatas arT tuvuma eso$as personas.
Piezime. Ierici Provox Micron nav paredz&ts izmantot ka individualo aizsardzibas
lidzekli, veicot tadus darbus, kuru laika nepiecieSams aizsargat elpcelus.
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Informacija

Produktus paredzéts uzglabat kastg, 1idz tie tiek iznemti lietoSanai, jo kaste
aizsarga produktus, un uz kastes etiketes ir svariga informacija, pieméram,
partijas kods, deriguma termins un unikals svitrkods.

3.1. Tehniskie dati

Spiediena kritums péc 1 h 301/min 0,7 hPa

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

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

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

Izvaditais mitrums:

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

Mitruma zudums pie VT = 1000 ml:

(saskana ar standarta ISO 9360 prasibam): 22mg/|

Bakteériju filtrésanas efektivitate (BFE)

(saskana ar standarta ASTM F2101 prasibam): 299%

Virusu filtrésanas efektivitate (VFE)

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

ASTM F2101 prasibam):

HME iekséjais tilpums (brivais tilpums)

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

4. BRIDINAJUMS

Terici nedrikst paklaut netiSa fiziska spiediena iedarbibai. Ierices netiSa vai
nejauSa aizvérSana vai saspieSana var trauc@t elpoSanu. Piespiezot ierices
vacinu, elpceli tiek slegti. Gadajiet, lai pacients, apriip&taji un citas personas
btu inform@ti par $o funkciju un to izprastu. Elpcelu aizvérsana, lai lietotajs
varétu izmantot balsi, ir labi zinama funkcija laringektomijas pacientiem, kuri
izmanto balss protézi, tomér §1 funkcija var neblit zinama pacientiem, kuri
neizmanto balss protezi.

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pastavigas parastas lietosanas laika ierice nodrosina teicamu aizsardzibu, ja nav
gaisa nopludes. Tomer, ta ka, piem@&ram, virusi un bakterijas var ieklt cilvéka
organisma pa citiem celiem, nav iesp&jams garantet visaptverosu aizsardzibu.
lerici nedrikst lietot ilgak par 24 stundam, to nevar izmantot atkartoti un to nav
paredzgts skalot ar Gdeni vai jebkadiem citiem skidumiem. Pretgja gadijuma
ierices funkcionalitate tiks ievérojami ierobezota un baktériju kolonizacijas
d&] var palielinaties infekciju risks.

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

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

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

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

6. Lietosanas noradijumi

Piestiprinasana

Turiet ierici un viegli piespiediet, 1idz ierice piestiprinas pie savienotajierices.
Skatit 1.-2. att.

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

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

7. lerices kalpo3sanas laiks un utilizacija
Vienmer ievérojiet arstu prakses un valsts prasibas attieciba uz biologisko
bistamibu, izmetot lietotu medicinisku ierici.

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

e 24 stundu perioda nepieciesamo HME iericu skaits atskiras atkarba no situacijas
un nevil3a klepus biezuma.

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

8. Saderigie izstradajumi

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

9.Zinosana

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

1. Paskirtis

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

2. KONTRAINDIKACIJOS

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

3. 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 Silumg ir drégme. Ikvepiant HME sulaikyta Siluma ir drégmeé vél
atiduodama j plaucius. Naudojant HME gali pageréti plauc¢iy veikla ir sumazéti
problemy, pavyzdziui, dél kos¢jimo arba gleiviy iSsiskyrimo. Nauji naudotojai
i§ pradziy gali patirti nezymiy nemaloniy pojtciy del padidéjusio kvépavimo
pasiprie§inimo. 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 kosé¢jimas ir
iSsiskirian¢iy gleiviy kiekis paprastai sumazéja.

Kad buty 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
ikvepiamg ir i§kvepiama ora, todeél ore esancios smulkios kietosios dalelés,
pavyzdziui, bakterijos, virusai, dulkés ir ziedadulkes, jkvepiant sulaikomos
priemongje ir nepatenka j plaucius (zr. toliau pateiktus techninius duomenis),
be to, iSkvepiant taip pat apsaugomi aplinkiniai.

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

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

3.1. Techniniai duomenys

Slégio kritimas* po 1 val. esant 30 I/min. 0,7 hPa

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

Slégio kritimas* po 24 val. esant 30 I/min. 0,7 hPa

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

Atiduodamoji dréegmeé .

(pagal 150 9360) 22mg/l

Drégmés nuostolis, kai VT = 1000 m| |

(pagal 150 9360) 22mg/

Bakterijy filtravimo efektyvumas (BFE) N

(pagal ASTM F2101) 299%

Virusy filtravimo efektyvumas (VFE) %

(pagal MIL-M-36954C ir ASTM F2101) =99%

HME vidinis taris (neveikos taris)
14,9 ml

(pagal ISO 9360)

4. |SPEJIMAS

5.
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Priemonés neveikite nenumatyta stipria jéga. Nety¢ia arba atsitiktinai uzdarius arba
suspaudus priemong gali pasunkéti kvépavimas. Spaudziant priemonés dangtelj
uzdaromi kvépavimo takai. Pacienta, slaugytojus ir kitus asmenis informuokite
apie uzdarymo funkcija ir pasirtipinkite, kad jie suprasty, kaip ji veikia. Kvépavimo
taky uzdarymas, kad buty galima kalbéti, yra gerai zinoma funkcija, skirta
pacientams, kuriems atlikta laringektomija ir kurie naudoja kalb¢jimo protezus,
taciau kalbéjimo protezy nenaudojantys pacientai apie ja gali neZinoti.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nuolat jprastiniu biidu naudojama priemoné gerai saugo, jei tik néra oro nuotékio.
Vis délto patogenai, pavyzdziui, virusai ir bakterijos, j Zzmogaus organizma gali
patekti ir kitu keliu, tod¢l visiskos apsaugos uztikrinti nejmanoma.
Priemoné neturi biiti naudojama ilgiau kaip 24 valandas, ji neskirta naudoti
pakartotinai ir neturi biiti skalaujama vandeniu arba bet kokiais kitais tirpalais.
Nepaisant §io nurodymo labai suprastés priemonés veikimas ir gali padideti
infekcijy pavojus del susidariusiy bakterijy kolonijy.

Prie$ naudodami priemong biitinai patikrinkite, kaip ji veikia. Atleistas dangtelis
turi tuojau pat grjzti j atvirag padetj.

Priemone¢ neturi biiti naudojama, jeigu ji tiesiogiai spaudzia kakla, nebent
naudojamas apsauginis sluoksnis, pavyzdziui, hidrokoloidinis pleistras arba
tvarstis; nepaisant §io nurodymo gali biiti pazeista oda.



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

¢ Per Sig priemong neatlikite vaisty inhaliacijy naudodami nebulizatoriy, nes
vaistai gali nusésti priemongje.

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

6. Naudojimo instrukcija

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

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

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

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

¢ HME yra vienkartinés priemones, skirtos plauciy reabilitacijai uztikrinti diena
ir naktj, jos turi biiti kei¢iamos atsizvelgiant j kasdieng veikla.

¢ 24 valandy laikotarpiui reikalingy HME kiekis ir tipas priklauso nuo aplinkybiy
ir nevalingo kos¢jimo daznio.

 Paprastai naktj sunaudojamas vienas HME, o diena — mazdaug du. Jeigu HME
uzsikemsa dél iSsiskyrusiy gleiviy ar kity terSaly, ji gali reiketi keisti dazniau.
Silumos ir drégmeés apykaitos filtrai neskirti naudoti pakartotinai, jy negalima
plauti vandeniu ar bet kokiu kitu tirpalu — tai darant iSplaunama speciali druska,
butina Silumos ir drégmés apykaitos filtro efektyviai veiklai.

8. Suderinami gaminiai

,,Provox Mif:ron HME* suderinama su ,,Provox* jungiamosiomis priemonémis
ir priedais. Zr. 1 lentelg.

9. Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia prane$ti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios
Salies nacionalinei valdzios jstaigai.
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1. Ucel pouziti

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

2. KONTRAINDIKACE

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

3. Popis prostiedku

Provox Micron HME je vyménik tepla a vlhkosti kombinovany s elektrostatickym
filtrem. HME je péna, ktera obsahuje sul (chlorid vapenaty). HME zadrzuje teplo
a vlhkost vydechovaného vzduchu. Pfi vdechovani se teplo a vlhkost zadrzené
v HME vraceji zpét do plic. Pouzivani HME muze pomoci zlepsit funkci plic
a snizit problémy naptf. s kaslem a tvorbou hlenu. Novi uzivatelé mohou zpocatku
pocitovat mirné nepohodli souvisejici se zvySenym odporem pii dychani. Beéhem
prvnich tydnt uzivani se mize zdat, ze se produkce hlenu zvysuje. To je normalni
a znamena to, Ze hlen je stale fidsi a snadn&ji se vykaslava. Po nékolika tydnech
pouzivani HME by se mél stav stabilizovat a kaSel a tvorba hlenu se obvykle snizi.

Vicko prostiedku Provox Micron HME lze stlacit doli a uzavtit tak stomii, aby
bylo mozné mluvit pomoci hlasové protézy. Po uvolnéni tlaku se vicko automaticky
zvedne a prichod dychacimi cestami se otevie.

Provox Micron HME poméha filtrovat vdechovany a vydechovany vzduch béhem
stalého normélniho pouZivani. Tim se zabrani tomu, aby malé Castice pfenasené
vzduchem, jako jsou bakterie, viry, prach a pyl, vnikly pti nadechu (viz technické
udaje nize) skrz prostiedek do plic, zaroven pii vydechu chrani ostatni osoby v okoli.
Poznémka: Prostiedek Provox Micron neni uréen k pouziti jako osobni ochranna
pomiticka b&hem praci, které vyzaduji ochranu dychacich cest.

Informace

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

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

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

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

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

Vystup vlhkosti:

(podle normy 1SO 9360) 22mg/|

Ztrata vlhkosti pti dechovém objemu VT =1 000 ml: 22 |

(podle normy 1SO 9360) mg/

Ucinnost filtrace bakterii (BFE):

(podle normy ASTM F2101) =99%

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

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

Vnitini obji HME y

nitfni objem (mrtvy prostor) 149 ml

(podle normy 1SO 9360)

4. VAROVANI

5.

Nevyvijejte na prostfedek neumyslny fyzicky tlak. NetmysIné nebo nahodné
zavieni nebo stlaeni prostfedku mize branit dychani. Tlakem na vicko
prostiedku se uzavie prichod dychacich cest. Informujte pacienta, osetfovatele
a dal3i osoby o této funkci, abyste se ujistili, ze funkci zavirani rozumi.
Uzavieni dychacich cest, aby se umoznil hlasovy projev, je dobfe znama
vlastnost u pacientli po laryngektomii s hlasovou protézou, ale u pacientil
bez hlasové protézy muze byt neznama.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Prostredek poskytuje béhem stalého normalniho pouzivani dobrou ochranu,
ato za predpokladu ze z n&j neunika vzduch. Protoze vSak existuji dal$i cesty,
kterymi se napf. viry a bakterie dostavaji do lidského téla, nelze nikdy zarugit
Uplnou ochranu.

Tento prostiedek se nesmi pouzivat déle nez 24 hodin, neni ur¢en k opakovanému
pouziti a nesmi se oplachovat ve vodé¢ ani v jinych roztocich. Tim se podstatné
snizi funkce prostiedku a miize se zvysit riziko infekci zptisobenych kolonizaci
bakteriemi.

Pied pouzitim vzdy otestujte funkci prostiedku. Po uvolnéni se vicko musi
ihned vratit do oteviené polohy.

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

Nepouzivejte nekompatibilni nebo neoriginalni prostiedky, protoze by mohlo
dojit ke zranéni osob nebo poskozeni prostiedku. Prostfedek nerozebirejte
ani neupravuijte.
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* Pfi pouziti tohoto prostiedku nepodavejte Iéky pomoci nebulizéru, protoze
Iéky se mohou v prostiedku hromadit.

* Pouzivate-li tento prosttedek, nepouzivejte zvlhéovace nebo ohtaty zvlhéeny
kyslik podavany ptes masku aplikovanou na tracheostomii. Prostiedek mtize
piilis zvlhnout. Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte vyhradné neohiaty
zvlhéeny kyslik.

6. Navod k pouziti

Pfipojeni

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

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

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

7. Zivotnost a likvidace prostredku

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostfedku vzdy postupujte v souladu
s pravidly Iékafské praxe a vnitrostatnimi pozadavky tykajicimi se biologického
nebezpedi.

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

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

*  Obvykle se pouziva jeden HME b&hem noci a piiblizné¢ dva HME b&hem dne.
HME muize byt nutné vymeénovat ¢astéji, pokud je ucpany v dasledku sekretu
hlenu nebo jiného znecisténi. HME nejsou uréeny k opakovanému pouziti
a nelze je oplachovat ve vodé nebo jiném roztoku — tim se vyplavi specialni
sul, ktera je pro u¢innost HME nezbytna.

8. Kompatibilni produkty

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

9. Hlaseni

Upozoriiujeme, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti s prostiedkem,
musi byt nahlaSena vyrobci a organu zemg, ve které sidli uzivatel a/nebo pacient.
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1. Rendeltetésszeri hasznalat

A Provox® Micron HME™ egy h6- és nedvességeseréld (Heat and Moisture
Exchanger, HME) és levegdsziir6 eszkoz a tracheostoman at 1¢legz6 betegek részére.
Provox Micron HME sziirdbetét részben potolja az elveszett 1égzési ellenallast.
Hangprotézissel vagy miitéti Gton létrehozott, beszédre szolgalo fisztulaval é16
betegeknél tamogathatja a hangképzést is. A Provox Micron HME sziirGbetét
a Provox HME System részét képez6 sziirGbetét tartokkal egyiitt kell hasznalni.

2. ELLENJAVALLATOK

Az eszkdzt kizarélag a Hasznélati utasitas szerint szabad hasznalni. Az eszk6z 6nallo
csatlakoztatasahoz, eltavolitasahoz vagy hasznalatahoz sziikséges fizikai, kognitiv
vagy mentalis képességekkel nem rendelkezd betegeknek tilos egyediil hasznalniuk
az eszkozt, ezt csak orvos vagy képzett gondozo szigoru feluigyelete mellett tehetik.
Az eszkdzt nem hasznalhatjak alacsony égzési térfogatu betegek, mivel a hozzaadott
holttér CO2 (szén-dioxid-) visszatartast okozhat. Lasd: 3.1. fejezet, Miiszaki adatok.

3. Az eszkoz leirasa

A Provox Micron HME elektrosztatikus sz{ir6vel kombinalt hé- és nedvességeseréld
eszkdz. A HME sot (kalcium-kloridot) tartalmazo hab. A HME visszatartja
a kilélegzett levegében 1évé hot és nedvességet. Belégzéskor a HME-ben
visszatartott hd és nedvesség visszajut a tiidébe. A HME alkalmazasa segitheti
a tiidé mikodésének javulasat, és csokkentheti példaul a kohogés és a nyakképzodés
probléméjat. Az 0j felhasznalok kezdetben enyhe kényelmetlenséget tapasztalhatnak
amegnovekedett 1égzési ellenallas miatt. A hasznalat els6 hete soran tgy tiinhet,
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 nyakképzodés altalaban csokken.

A Provox Micron HME teteje lenyomhato a stoma elzarasahoz, hogy a beteg
besz¢Ini tudjon a hangprotézissel. A nyomas felengedésekor a tetd automatikusan
felemelkedik, és a 1égit megnyilik.

A Provox Micron HME sziirébetét kovetkezetes, napi hasznalata segit a belélegzett
¢és kilélegzett levegd szlirésében. Az eszkoz belégzéskor megakadalyozza
a levegdben 1¢év6 kisméretli részecskek, példaul baktériumok, virusok, por és
pollen bejutasat az eszk6zon keresztiil a tiid6be (lasd a miiszaki adatokat alabb),
emellett kilégzés soran védi a kézelben allokat is.

Megjegyzés: A Provox Micron nem szolgal személyi védGeszkozként a 1égzés-
védelmet megkovetelé munka esetén sem.
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Informacio
Atermékeket a dobozban kell tarolni, amig hasznalatra ki nem veszik, mivel a
doboz védi a termékeket, és a dobozon 1év6 cimke fontos informaciokat tartalmaz,

példaul a sarzs kodot, a felhasznalhatosag datumat és egy egyedi vonalkddot.

3.1 Miiszaki adatok

Nyomasesés 1 6 utan: 30 I/percnél 0,7 hPa
(Az 1SO 9360 szabvany szerint) 60 |/percnél 1,9 hPa
90 |/percnél 3,5hPa
Nyomésesés 24 6 utan: 30 I/percnél 0,7 hPa
(Az 1SO 9360 szabvany szerint) 60 |/percnél 1,8 hPa
90 |/percnél 3,5hPa
Nedvességhozam: 22 mal
(Az 1SO 9360 szabvany szerint) mg
Nedvességveszteség VT=1000 ml-en: 22 mal
(Az 1SO 9360 szabvany szerint) mg
Baktériumsziiré hatékonysaga: 200%
(Az ASTM F2101 szabvany szerint) =277
Virussztiré hatékonysaga: 260%
(Az MIL-M-36954C és az ASTM F2101 szabvany szerint) =277
A HME belsé térfogata (holttér)
14,9 ml

(Az 1SO 9360 szabvény szerint)

4.VIGYAZAT!

5.
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Ne fejtsen ki tlzott fizikai nyomast az eszkozre. Az eszk6z nem szandékos
vagy Véletlen lezarasa vagy dsszenyomasa akadalyozhatja a légzést. Ha
nyomast fejtenek ki az eszkoz fedelére, a légut elzarddik. Tajékoztassa
beteget, a gondozdkat és masokat is errél a tulajdonsagrol, hogy megértsék
a lezaro funkciot. A laryngectomizalt, hangprotézissel é16 betegek szamara
a légut lezarasa a hangképzés lehet6vé tétele érdekében jol ismert funkcid
de ismeretlen lehet azon betegek szamara, akik nem hangprotézissel élnek.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz megfeleld védelmet nyijt kovetkezetesen normalis hasznalat esetén,
ha nincs levegészivargas. Mivel azonban példaul a virusok és a baktériumok
mas utakon is bejuthatnak a szervezetbe, nem garantalhat6 teljes védelem.
Az eszkdz nem hasznalhaté 24 éranal hosszabb ideig, nem hasznélhaté Ujra, és
nem szabad azt vizzel vagy més oldattal ledbliteni. Ez 1ényegesen cs6kkenti az
eszkoz miikodSképességét, és a baktériumok megtelepedése miatt megnoveli
a fert6zések kockazatat.

Hasznalat eldtt mindig ellendrizze az eszk6z miikodését. A fedél elengedés
utén automatikusan visszatér a nyitott pozicioba.

Az eszkozt nem szabad hasznalni, ha kézvetlenil a nyakat akadalyozza, kivéve,
ha ott védéréteg, példaul hidrokolloid ragasztéanyag vagy kotszer van, mivel
ez borkarosodast okozhat.



« Ne hasznaljon nem kompatibilis vagy nem eredeti eszkdzoket, mert azok
személyi sérliléshez vagy az eszkdz karosodasahoz vezethetnek. Ne szerelje
szét és ne modositsa az eszkozt.

« Ne adjon porlasztdval adagolt gyégyszert az eszkozon keresztil, mert az
eszkoz kisziirheti a gyogyszert.

¢ Ne hasznaljon levegonedvesitot vagy melegitett, nedvesitett oxigént maszkon
4t atracheostomanal az eszkdz hasznélata kozben. Az eszkéz tilnedvesedhet.
Ha oxigénterapia sziikséges, csak nem melegitett, parasitott oxigént hasznaljon.

6. Hasznalati utmutato

Csatlakoztatas
Fogja meg az eszkozt €s enyhén nyomja ra, amig az nem csatlakozik a felerdsitd
eszkdzhoz. Léasd: 1-2. 4bra.

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

Eltavolitas
Fogja meg az eszkdzt, és hizza el oldalra, amig az le nem valik. Lasd: 4. &bra.

7. Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

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

¢ A HME-k olyan egyszer hasznalatos eszk6zok, amelyek éjjel-nappali
tiidorehabilitacio biztositasara késziiltek, és amelyeket a napi tevékenységgel
odsszhangban kell cserélni.

¢ A24 oras idészakban sziikséges HME-k szama és tipusa az eléforduld helyzetek
és az Onkéntelen kdhogés gyakorisaga fiiggvényében valtozik.

« Altalaban egy HME sziikséges az éjszaka folyaman, és kériilbeltl két HME
a nap folyaman. Eléfordulhat, hogy a HME-t gyakrabban kell cserélni, ha
nyalkas valadék vagy mas szennyezddés miatt eltomdédott. A HME-k nem
hasznalhatok ujra és nem &blithetdk le vizben vagy mas oldatban, mert ez
kimossa a HME hatékonysagéahoz nélkiilozhetetlen specialis sot.

8. Kompatibilis termékek

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

9. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érint6 barmilyen stlyos balesetet jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznalé/beteg lakdhelye szerint illetékes orszag hatésaganak.
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1. Ucel pouzitia

Provox® Micron HME™ je vymennik tepla a vlhkosti (Heat and Moisture
Exchanger, HME) a pomdcka na filtraciu vzduchu pre pacientov po laryngektomii.
Pomocka Provox Micron HME ¢&iasto¢ne obnovuje stratu odporu pri dychani.
U pacientov s hlasovou protézou alebo chirurgickou re¢ovou fistulou moze tiez
umoziovat’ hlasovy prejav. Pomocka Provox Micron HME je uréena na pouzitie
s upeviiovacimi zariadeniami v systéme Provox HME System.

2. KONTRAINDIKACIE

Pomdocku pouzivajte iba v sulade s navodom na pouzitie. Pacienti, ktori nemaju
fyzické, kognitivne alebo mentalne schopnosti potrebné na to, aby dokazali sami
pomdcku pripevnit, odstranit’ alebo obsluhovat’, by nemali pomocku pouzivat’
samostatne a moézu ju pouzivat’ iba pod dostato¢nym dohl'adom lekara alebo
vySkoleného osetrovatel'a. Pomocku by nemali pouzivat’ pacienti s nizkym
dychovym objemom, pretoze pridany mitvy objem moze spdsobit’ zadrziavanie
CO2 (oxid uhlicity). Pozrite si ¢ast’ 3.1 Technické udaje.

3. Popis pomocky

Provox Micron HME je vymennik tepla a vihkosti kombinovany s elektrostatickym
filtrom. Vymennik tepla a vlhkosti tvori pena 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
vracaju naspét’ do plic. Pouzivanie vymennika tepla a vlhkosti m6ze pomoct’
zlepsit funkciu pl'ic a znizit’ problémy, napriklad s kasl'om a tvorbou hlienu. Novi
pouzivatelia mdzu mat’ spociatku mierne neprijemné pocity suvisiace so zvysenym
dychacim odporom. Pocas prvych tyzdiiov pouzivania sa moze zdat’, Ze sa zvysuje
tvorba hlienu. To je normalne a znamena to, Ze hlien sa stava redsim a l'ahsie
sa vykasliava. Po niekol’kych tyzdiioch pouzivania vymennika tepla a vlhkosti
by sa to malo stabilizovat’ a zvycajne dojde k znizeniu kasl’a a tvorby hlienu.

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

Pomocka Provox Micron HME poméha filtrovat’ vdychovany a vydychovany
vzduch pri trvalom beznom pouZzivani. Malé Castice prenasané vzduchom, napr.
baktérie, virusy, prach , a pel’, sa tak pri vdychovani nedostant cez tiito poméocku
do pI'ic (pozrite si technické tidaje uvedené nizsie), pricom pocas vydychovania
zarovei chrani ostatnych v okoli.

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

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

3.1 Technické udaje

Pokles tlaku po 1 h pri: 30 1/min 0,7 hPa
(podla normy ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Pokles tlaku po 24 h pri: 30 1/min 0,7 hPa
(podla normy ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Vystup vlhkosti:
(podla normy 1SO 9360) 22mg/l
Strata vlhkosti pri VT = 1 000 ml:
22mg/I

(podla normy 1SO 9360)
Ucinnost bakterialnej filtracie
(Bacterial Filtration Efficiency, BFE): >99%
(podla normy ASTM F2101)

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

Vnutorny objem HME (mftvy objem)

>99%

149 ml

(podla normy ISO 9360)

4.VYSTRAHA

5.

Nevyvijajte neimyselny fyzicky tlak na pomdcku. Neimyselné alebo ndhodné
zatvorenie alebo stlatenie pomdocky moéze branit’ dychaniu. Zatlacenim na
veko pomdcky sa uzavrie priechod cez dychacie cesty. Informujte pacienta,
opatrovatelov a ostatnych o tejto funkcii, aby ste sa uistili, Zze rozumeju
uzatvaracej funkcii. Uzavretie dychacich ciest s cielom umoznit’ rozpravanie
je pre pacientov po laryngektémii s hlasovou protézou dobre znamou funkciou
ale pacienti bez hlasovej protézy ju nemusia poznat’.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pomdcka poskytuje riadnu ochranu pri trvalom beznom pouzivani ak v nej
nedochadza k tniku vzduchu. Ked'ze vak existuju iné cesty prenosu napr.
virusov a baktérii do l'udského tela, celkovii ochranu nemozno nikdy zarugit’.
Pomocka sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 24 hodin, nedd sa opakovane pouzit’
a nesmie sa oplachovat’ vo vode ani v inych roztokoch. Tym sa podstatne znizi
funkcia pomdcky a moze sa zvysit riziko infekeii v dosledku bakteridlnej kolonizacie.
Pred pouzitim pomdcky vzdy odsktisajte jej fungovanie. Viecko by sa po
uvol'neni malo okamzite vratit’ do otvorenej polohy.

Pomoécku nepouzivajte, ak prekaza priamo na krku, pokial nie je pritomna
ochrannad vrstva, ako je hydrokoloidné lepidlo alebo obviz, pretoze to moze
sposobit’ poskodenie koze.
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¢ Nepouzivajte nekompatibilné ani neoriginalne pomdcky, pretoze to moze
spdsobit’ zranenie 0sob alebo poskodenie pomocky. Pomdcku nerozoberajte
ani neupravuijte.

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

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

6. Navod na pouzitie

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

Ak chcete hovorit
Stlacenim viecka umoznite rozpravanie. Pozrite si obr. 3.

Odstranenie
Uchopte pomdcku a potiahnite ju nabok, aby sa pomdcka odpojila. Pozrite si obr. 4.

7. Zivotnost a likvidacia pomécky
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutrostatne poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

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

* Pocet a typ pomdcok HME potrebnych pocas 24-hodinového obdobia sa bude
lisit' v zavislosti od situdcii a frekvencie mimovol'ného kasla.

* Zvycajne sa pouziva jeden HME pocas noci a priblizne dva HME pocas dita. HME
moze byt potrebné vymienat Castejsie, ak sa upchavaju v dosledku hlienovych
sekrétov alebo iné¢ho znecistenia. HME nie st ur¢ené na opakované pouzitie
anemozno ich oplachovat’ vodou ani Ziadnym inym roztokom — vyplavila by
sa tak $pecidlna sol’, ktora je nevyhnutnd pre u¢innost HME.

8. Kompatibilné produkty

Provox Micron HME je kompatibilny s nastavcami a prislusenstvom Provox.
Pozrite si tabulku 1.

9. Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti s touto

pomdckou, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému $tatnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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1. Predvidena uporaba

Provox® Micron HME™ je izmenjevalnik toplote in vlage (Heat and Moisture
Exchanger, HME) ter pripomocek za filtriranje zraka, ki se uporablja pri bolnikih,
ki dihajo skozi traheostomo. Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Micron HME
delno obnovi izgubljeno dihalno odpornost. Bolnikom z govorno protezo ali
kirur§ko govorno fistulo pa lahko olajsa tudi proizvajanje zvokov. 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.

2. KONTRAINDIKACLE

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

3. Opis pripomocka

Pripomocek Provox Micron HME je izmenjevalnik toplote in vlage z elektrostati¢nim
filtrom. Izmenjevalnik toplote in vlage je pena, ki vsebuje sol (kalcijev klorid).
Izmenjevalnik toplote in vlage 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 zmanjSanju tezav, npr. zaradi kaslja in nastajanja sluzi. Novi uporabniki lahko
na zacetku obcutijo rahlo nelagodje, povezano s povec¢ano dihalno odpornostjo.
Med prvimi tedni uporabe se lahko zdi, kot da se je nastajanje sluzi povecalo.
To je normalno in pomeni, da sluz postaja tanjsa in jo je zato lazje izkasljati. Po
nekaj tednih uporabe izmenjevalnika toplote in vlage se stanje stabilizira ter se
nastajanje sluzi navadno zmanjsa.

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

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

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

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

3.

4.

5.
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1 Tehniéni podatki
Padec tlaka po 1 h pri: 30 I/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: 30 I/min 0,7 hPa
(skladno s standardom ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Izhodna vlaznost: 22 ma/l
(skladno s standardom I1SO 9360) mg
Padec vlaznosti pri VT = 1000 ml: |
(skladno s standardom I1SO 9360) 22mg/
Ucinkovitost bakterijske filtracije (BFE):
>99 %
(skladno z ASTM F2101)
Ucinkovitost virusne filtracije (VFE): 5 999
(skladno z MIL-M-36954C in ASTM F2101) = ©
N j ina HME i
otranja prostornina (mrtvi prostor) 14,9 ml

(skladno s standardom 1SO 9360)

OPOZORILO

Na pripomocek ne izvajajte nenamernega fizicnega pritiska. Nenamerno ali
naklju¢no zapiranje ali stiskanje pripomocka lahko ovira dihanje. Ob pritisku
na pokrov pripomocka se dihalna pot zapre. Bolnika, skrbnike in druge osebe
je treba obvestiti o tem, da bodo seznanjeni s tem zapiranjem. Bolniki, pri
katerih je bila opravljena laringektomija in ki uporabljajo govorno protezo,
dobro poznajo tovrstno zapiranje dihalnih poti, ki omogoci govor, je pa to
nekaj povsem novega za bolnike brez govorne proteze.

PREVIDNOSTNI UKREPI

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

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




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

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

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

6. Navodila za uporabo

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

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

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

7. Zivljenjska doba pripomocka in odstranjevanje

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

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

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

« Ponodi se obicajno uporabi en HME, &ez dan pa priblizno dva HME. Ce se
HME zamasi zaradi izlo¢kov sluzi ali druge kontaminacije, ga bo morda treba
zamenjati pogosteje. Pripomocki HME niso za veckratno uporabo in jih ni
mogoce spirati v vodi ali kateri koli drugi raztopini — s tem se spere posebna
sol, ki je bistvena za njihovo ucinkovitost.

8. Zdruzljivi izdelki

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

9. Porocanje

Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, ki se je zgodila zaradi pripomocka,
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva uporabnik
in/ali bolnik.
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1. Przeznaczenie

Provox® Micron HME™ jest wymiennikiem ciepta i wilgoci (Heat and Moisture
Exchanger, HME) oraz urzadzeniem do filtracji powietrza dla pacjentow
oddychajacych przez tracheostomg. Urzadzenie Provox Micron HME czgsciowo
przywraca utracony op6ér 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.

2. PRZECIWWSKAZANIA

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

3. Opis urzadzenia

Urzadzenie Provox Micron HME jest wymiennikiem ciepta i wilgoci potaczonym
z filtrem elektrostatycznym. HME stanowi pianka zawierajaca sol (chlorek wapnia).
HME zatrzymuje ciepto i wilgo¢ z wydychanego powietrza. Podczas wdechu
zatrzymane w HME ciepto 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 mowe 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 podczas wydechu.

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

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

3.1 Dane techniczne

Spadek cisnienia po 1 godzinie przy: 301/min 0,7 hPa
(zgodnie z norma I1SO 9360) 60 |/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Spadek ci$nienia po 24 godzinach przy: 30 I/min 0,7 hPa
(zgodnie z norma 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Wydajnos¢ nawilzania:

(zgodnie z norma 1SO 9360) 22mg/l

Utrata wilgoci przy objeto$ci oddechowej = 1000 ml:

(zgodnie z norma 1SO 9360) 22mg/l

Skutecznos¢ filtracji bakterii
(ang. Bacterial Filtration Efficiency, BFE): >99%
(zgodnie znormg ASTM F2101)
Skutecznos¢ filtracji wirusow
(ang. Virus Filtration Efficiency, VFE): >99%
(zgodnie z normami MIL-M-36954C i ASTM F2101)
Wewnetrzna objetos¢ HME (martwa przestrzen)
(zgodnie z norma 1SO 9360)

4. OSTRZEZENIE

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

5. SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Urzadzenie Provox Micron HME zapewnia skuteczng ochrong poprzez state
normalne uzytkowanie, dopoki nie dojdzie do 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 powinno by¢ stosowane dtuzej niz przez 24 godziny, nie jest
przeznaczone do ponownego uzytku i nie mozna go ptuka¢ w wodzie ani innych
roztworach. Spowoduje to znaczace ograniczenie funkcji urzadzenia i moze
zwigkszy¢ ryzyko zakazen spowodowanych przez kolonizacj¢ bakteryjna.

14,9 ml
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¢ Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia. Po zwolnieniu
wieczko powinno natychmiast powraca¢ do pozycji wyjsciowe;j.

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

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

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

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

6. Instrukcja uzycia

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

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

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

7. Zywotnosé i utylizacja urzadzenia

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

¢ Urzadzenia HME s3 produktami jednorazowego uzytku, przeznaczonymi do
rehabilitacji oddechowej w dzien i w nocy, ktore nalezy wymienia¢ odpowiednio
do aktywno$ci dobowej.

e Liczba i typ urzadzen HME potrzebnych w okresie 24 godzin sg zalezne od
réznych sytuacji zyciowych, w jakich pacjent znajdzie si¢ w tym okresie,
a takze od czgstotliwosci mimowolnego kaszlu.

e Zazwyczaj jedno urzadzenie HME jest uzywane w nocy i okoto dwoch urzadzen
HME w ciggu dnia. W przypadku zatkania urzagdzenia HME $luzem lub innymi
zanieczyszczeniami konieczna moze by¢ czgstsza wymiana. Urzadzenia HME
nie nadajg si¢ do ponownego uzytku i nie mozna ich ptuka¢ w wodzie ani
w zadnym innym roztworze — w ten sposob wyptukuje si¢ specjalna sol, ktora
jest niezbedna dla skutecznego dziatania urzadzenia HME.
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8.Zgodne produkty

Urzadzenie Provox Micron HME jest zgodne z wyrobami mocujacymi i akcesoriami
Provox. Patrz tabela 1.

9. Zgtaszanie

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

ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Provox® Micron HME"™ este un schimbitor de cildura si umiditate (HME) si un
dispozitiv de filtrare a acrului pentru pacientii care respird printr-o traheostoma. Provox
Micron HME restabileste partial rezistenta respiratorie pierdutd. In cazul pacientilor
cu proteza vocald sau cu fistuld chirurgicald vocala poate facilita vorbirea. Provox
Micron HME este destinat utilizarii cu dispozitive de fixare in Provox HME System.

2. CONTRAINDICATII

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

3. Descrierea dispozitivului

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

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

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

Informatii

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

3.1 Date tehnice

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

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

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

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

Productie de umiditate: 22 ma/l

(Conform standardului ISO 9360) mg

Pierdere de umiditate la VT = 1000 ml: 22 ma/l

(Conform standardului ISO 9360) mg

Eficienta filtrarii bacteriene (BFE): 5

(Conform standardului ASTM F2101) 299%

Eficienta filtrarii virale (VFE): 5

(Conform standardelor MIL-M-36954C si ASTM F2101) =99%

Vol i HME i

‘olum intern (spatiu mort) 149 ml

(Conform standardului ISO 9360)

4. AVERTISMENT

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

« Dispozitivul ofera protectie eficientd prin utilizare normala constanta, cu
conditia sd nu existe scurgeri de aer. Cu toate acestea, deoarece exista alte cdi
de patrundere a virusurilor, bacteriilor etc. in corpul uman, nu poate fi garantata
niciodatd o protectie deplina.

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

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

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

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

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

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

6. Instructiuni de utilizare

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

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

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

7. Durata de viata si eliminarea dispozitivului

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

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

¢ Numarul si tipul de dispozitive HME necesare intr-o perioada de 24 de ore
vor varia in functie de situatiile intalnite si de frecventa tusei involuntare.

69



+  Inmod obisnuit, se utilizeaza un dispozitiv HME in timpul noptii si aproximativ
doua dispozitive HME in timpul zilei. Caseta HME poate necesita mai des
inlocuire daca este infundata din cauza secretiilor de mucus sau alte contaminari.
Casetele HME nu sunt reutilizabile si nu pot fi clatite in apa sau cu orice alta
solutie, deoarece acest lucru elimina sarea speciala esentiald pentru a asigura
eficienta casetelor HME.

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

9. Raportarea

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

HRVATSKI

1. Namjena

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

2. KONTRAINDIKACLE

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

3. Opis proizvoda

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

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

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

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

Informacije

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

3.1.Tehnicki podaci

Pad tlaka nakon 1 h pri: 30 I/min 0,7 hPa
(sukladno normi ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 |/min 3,5 hPa
Pad tlaka nakon 24 h pri: 30 I/min 0,7 hPa
(sukladno normi I1SO 9360) 60 |/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Proizvedena vlaga:

(sukladno normi ISO 9360) 22mg/l
Gubitak vlage pri VT = 1000 ml: 22 mal
(sukladno normi ISO 9360) mg.
Ucinkovitost filtracije bakterija (BFE): o
(sukladno normi ASTM F2101) 299%
Ucinkovitost filtracije virusa (VFE): o
(sukladno normama MIL-M-36954C i ASTM F2101) 299%
Unutra$nji volumen (mrtvi prostor) HME-a

14,9 ml

(sukladno normi ISO 9360)

4. UPOZORENJE

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

5. MJERE OPREZA

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

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

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

¢ Proizvod se ne smije upotrebljavati ako izravno ometa podrucje vrata, osim
ako nema zastitnog sloja poput hidrokoloidnog drzaca kazete ili zavoja, jer
to moze uzrokovati ostec¢enje koze.

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

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

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

6. Upute za upotrebu

Za pri¢vricivanje

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

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

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

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

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

*  Obicno se tijekom noéi upotrijebi jedna kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka (HME), a tijekom dana dvije. Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka (HME) moZe biti potrebno zamjenjivati ¢e$ce zbog izlucivanja sluzi
ili neke druge kontaminacije. Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
(HME) nisu namijenjene visekratnoj upotrebi i ne smiju se ispirati vodom ni
drugim sredstvima jer bi se tako isprala posebna sol klju¢na za ucinkovitost
kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME).

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

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

SRPSKI

1. Namena

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

2. KONTRAINDIKACIJE

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

Provox Micron HME predstavlja kombinaciju izmenjivaca toplote i vlage
i elektrostatickog filtera. HME je pena koja sadrzi so (kalcijum hlorid). HME
u izdahnutom vazduhu zadrzava toplotu i vlagu. Prilikom udisanja, toplota i vlaga
zadrzane u HME vracaju se u pluca. 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 povecanim otporom pri
disanju. Tokom prvih nedelja koris¢enja moze se Ciniti da se proizvodnja sluzi
povecava. To je normalno i znaci da sluz postaje reda i laksa za iskasljavanje.
Nakon nekoliko nedelja koris¢enja HME, ovo bi trebalo da se stabilizuje, a kasalj
i proizvodnja sluzi se obi¢no smanje.

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

Medicinsko sredstvo Provox Micron HME pomaze u filtriranju udahnutog
iizdahnutog 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 pluéa 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.

Informacije

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

3.1 Tehnicki podaci

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

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

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

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

Izlazna vlaga:

(U skladu sa IS0 9360) 22mg/l

Gubitak vlage pri VT=1000 ml:

(U skladu sa 150 9360) 2mg/l

Efikasnost filtriranja bakterija (BFE):

(U skladu sa ASTM F2101) 299%
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Efikasnost filtriranja virusa (VFE): 95%

(U skladu sa MIL-M-36954C i ASTM F2101) 29%%
HME interni volumen (mrtvi prostor) oml
(U skladu sa 1O 9360) 149m

4. UPOZORENJE

5.

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

MERE PREDOSTROZNOSTI

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

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

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

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

Nemojte Koristiti nekompatibilna niti neoriginalna medicinska sredstva jer
to moze da dovede do telesne povrede ili oste¢enja medicinskog sredstva.
Nemojte rasklapati niti modifikovati medicinsko sredstvo.

Nemojte primenjivati medikamentozno le¢enje pomoc¢u nebulizatora preko
medicinskog sredstva, jer se lek moze nataloziti u medicinskom sredstvu.
Nemojte koristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik putem maske preko
traheostome tokom upotrebe medicinskog sredstva. Medicinsko sredstvo ¢e
postati previse vlazno. Ako je neophodna terapija kiseonikom, koristite samo
nezagrejani ovlazeni kiseonik.

6. Uputstva za upotrebu

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

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

7.Vek trajanja medicinskog sredstva i odlaganje na otpad
Uvek postujte medicinsku praksu i nacionalne propise u pogledu bioloskih
opasnosti prilikom odlaganja upotrebljenog medicinskog sredstva.

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

e Broj i tip potrebnih HME medicinskih sredstava tokom perioda od 24 ¢asa
zavisi od zatecenih situacija i ucestalosti nezeljenog kaslja.

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

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

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

EAAHNIKA

1. MpoPAenopevn xprion

To Provox” Micron HME" givor pio suokevy sveddoyng Bepuotnrag kot vypasiog
(Heat and Moisture Exchanger, HME) kot tq0nomg aépa yio ac0eveic ot omoiot
avamvéouy PEcm tpayetootopiog. To Provox Micron HME amokafiotd ev pépet tig
ATMAELEG AVOTVEVGTIKIG 0VTioTaoNG. Mmopet, emiong, va Sievkohivel T pdvnon
610VG aodevels TOV PEPOLY POVNTIKY TPAOEST 1| YEPOVPYIKE SLAUOPOOUEVO
cupiyylo opkiog. To Provox Micron HME mpoopileton yio ypiion pe Tig GLoKEVEG
TPOGapTNOoNG TOV GVoTipratos Provox HME System.

2. ANTENAEIZEIZ

H cvokevn Qo mpémet vo xpnGHomotEital HOvo GOIPOVE LE TIG 00N Yieg xpriong.
Ot acbeveig mov dev SLHHETOVY TN PVLOIKT, TVEVUATIKY 1} VONTIKT IKAVOTNTO TOV
anotteitor OTE Vo TPAYUATOTOWGoLY ot {80t v tonobétnon, agaipeon Kot
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AELTOVPYICL TG GLGKEVNG, OEV TTPETEL VOL YPTGLLOTOLOVY LOVOL TOVG TH GUGKELT] KO
OoL TpEMEL VoL T PNGILOTOLOVV LOVO VIO EMAPKT| ETIPAEYN 10TPOD 1) EKTAIEVUEVOD
QPOVTIOTY. Agv EMTPENETOL 1] YPTION TOL TPOiIOVTOG 0md acbeveig pe younhod
avamveEOUEVO OYKO, KAOMG 0 TPOGHETOC VEKPOG YMDPOG UTOPEL VoL TPOKAAEGEL
katakpanon CO2 (So&ewiov Tov avOpoaka). Agite Evomta 3.1 Teyvikd dedopévo.

3. Meprypagn TG GUOKEVNG

To Provox Micron HME givat évag evaiddktng Oeppotntag Kot vypaciog,
e&omMopévog pe niektpootatikd gidtpo. To HME eivan agpddeg vikd mov
nepEyeL Gag (YAwpovyo acPéotio). To HME cuykpatel ) Oeppotra kon tmy
vypacio Tov ekmvedpevov aépa. Katd myv eiomvor, n Oeppdmra kot n vypacio
mov €xel cuykpatioet 1o HME emotpépovtot otovg mvedpoves. H ypron tov
HME propei v Bondficet ot Bedtioon g Aertovpyiog Tmv IvELUOVOV KoL 6T
peiwon TpoPfAnpdtmy, ommg eivor o Pryag kot mopoyoyh BAEvvag. Otvéol yprioteg
umopel var VIhGovv e appd Sueopio Katd Ty TpdTn xpNom, Aoym avénpévng
avanvevoTikig avtictaong. Katd tig mpdteg efdopddes xpriong, n mopayomyn
Brévvag evaéyetat va eppaviCetar ovénpévn. Autd eivat pUGIOAOYIKO Kot GNHaiveEL
oTL M PAEVVE YivETO TIO AETTOPPEVOTI KOl EIVOIL EVKOAOTEPT 1] ATOYPELYT TNG.
‘Enetrto and pepucég efdopdadeg xpriong tov HME, 1 katdotaon 0o npénet va
otadeporombel Kot GuvOmS 0 Prixag Ko N Tapoywy PAEVVEG HELDVOVTAL.

To kamdxt tov Provox Micron HME propei vo matnOei mpog to kato yio omd@poén
TNG GTOMIOG, TPOKEWEVOL VO EMTPEMETOL 1] Opukiol e povnTikn TpdBeon. Katd
TNV GTOGVUTIEST) TOV, TO KOMAKL EMUVEPYETOL CVTOLOTO KOL O OLEPAYWYOS AVOTYEL

To Provox Micron HME Bon6d ot 8110n6n Tov €16mvedpevon Kot EKTVEOHEVOL
aépal OTAV YPNCULOTOLEITAL GUOTNHATIKG Kot UGIOAOYIKA. Me anToV TOV TpOTO,
WKPG aepoPepTa cmUOTIdW, TT.Y. PokTiplo, 10i, okdVN Kot yopn, dev Hmopovv va
S1EADOVY PEG® TNG GLOKEVNG KOL VO TPOGYMPGOVY GTOVG TVEDHOVEG KATA TNV
£16mvoT] (SeiTe ToL TEXVIKG SESOUEVD TUPUKATO), EVD TAPAAANAL TPOGTATEVOVTOL
KoL ToL Gtopiol Tov Bpickovtot Kovid Kotd Ty ekmvon.

EInpeioon: To Provox Micron dev eivatl KATdAANAO Yo ¥p1oN OC OTOUKOG
TPOGTOUTEVTIKOG EEOTAMGUOG KOTA TNV EKTELECT EPYOCIOV TOV GATOLTOVV
OVOTVELGTIKY| TPOGTAGIOL.

MAnpoyopisg

To npoidvta mpoopilovrat yio amoONKeELET 6TO KOVTL HEXPL VaL apapedovv
Yo xpion, kabdg To Kouti TPocTATEDEL TOL TPOTOVTO. KOL 1] ETIKETOL 6TO KOLT{
TEPIEYEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES, OTMG 0 KMIIKOS TaPTISAG, 1| NUEPOUNVia
MENG Kot Evag HOVOSIKOS YPUUUOTOG KOSTKOG.
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3.1 Texvika Sedopéva

Mtwon migong petd andé 1 wpeg ota: 30 1/min 0,7 hPa
(katd 1SO 9360) 60 |/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa
Mtwon migong petd and 24 wpeg ota: 30 I/min 0,7 hPa
(kata 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa
Mapoxn vypaciac: 22 mg/l

(katda ISO 9360)
AnwAela vypaciag og VT = 1.000 ml:

(katd 1SO 9360) 22mg/I
Anoteheopatikotnta Sirienong Baxtnpiwv (BFE):

(katéd ASTM F2101) 299%

AmoteheopatikotnTa Sirinong twv (VFE):

(kata MIL-M-36954C kai ASTM F2101) 299%

EcwTtepikdg 0ykog HME (Nekpog xwpoc) 149mi

(katd 1SO 9360)

4.TPOEIAOMNOIHZH

* Mnv aokeite akovolo oIk mieon ot cvokevy]. To akovslo 1 tvyaio
KAEIGHLO 1) GLUTIEST TNG GLOKEVNG EVOEYETUL VO TTAPEUTOIIGEL TNV OVOTTVOT).
Katd v epappoyn mieong 6To KamdKL TG GLGKEVNG, 0 0ePay®YOg KAEIVEL
Amarteiton eviuépoon tov aodevons, TOV GPOVIIGTOV Kot GAA®V GYETIKA
He VTV TN dLVATOTNTO TG GLUGKELNG, TPOKEWUEVOD VO SLoPaMoTEl OTL
KOTovoouv T duvatdmto KAesipatos. To KAEIGo Tov aepaywyov yio vo
emtpomnel | eOVHON givar fo duvatdTTo YVooTh 6Toug acbeveic mov xovv
vroPAnOei o AapuyyekTopn| Kot @EPovV pmvnTikn Tpdheon arra evoéyeton
vo. Uy givat yveotn o€ aceveic mov dev pEpovY GmvNTIKY TpdbEsT.

5.MPOOYNAZEIX

¢ H ovokevn mopéyet KoM Tpootasion OTOV YPNGULOTOLEITOL GUGTNHATIKG Kot
(PLGLOAOYIKEL, EPOGOV dev LTAPYEL dloppon aépa. QoTdG0, dedopévng TG
VIoPENG Kot GAA®VY 31030V £16030V, Ylo. TApAdELypa 1OV Kot Paktnpiny 610
avOpdmvo cdpa, dev pmopel va ivor amdivta yyonpeEVN N TANPNG TPOoTAGTaL.

¢ H cvokevn] dev TPEMEL YPNGILOTOIEITOL Y10l SAGTN LA HEYOADTEPO TOV 24 WPDV,
SeV ETAVOYPNCILOTOLEITON KoL deV TPETEL VoL EETAEVETOL LLE VEPO 1) [LE OTTOLONTOTE
ko dddvpa. Kt tétoto Oo pewdoet onpovtikd m Aertovpyio TG GLGKELNG
Kot evdgyeTaL va avéfoeL Tov kivauvo poivveng Aoy amotkiopod and faktipio.

o EXéyyete mavta ) Aertovpyio TG GLGKELNS Tptv amd ) xprion. To komdkt Oa
TPETEL VOL ETOVEPYETOL OUESMG GTNV AVOIKTH BEoM OTaV GTANOTATE VaL TO TECETE.

* H cvokevn dev mpémel va ypnoiponoteitat edv Epyetol o€ EmaQT anevbeiog
HE TOV AOLUO, EKTOG £GV YPNCLOTOIEITOL TPOGTATEVTIKY] EMIGTPMOGT), OTMG
VIPOKOALOEIFEG AVTOKOAANTO 1) EMIGEGOG, SLOTL GE SLLPOPETIKT TEPITTMON
umopel var TpokAnBei TPAVHOTIGUOS TOV SEPUATOC.
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*  Mnv ypnoiponoteite pun GLUPOTEG ) [N YVNOLEG GUOKEVES, KAOMG EVIEXETOL VL
POkl TpOLLOTIOHOG aTOp®VY 1 (td 61N cuokeLn). My amocuvappoloyeite
1| TPOTOTOLELTE T GLOKELT.

* Mnv xopnyeite QOPUOKEVTIKY Ay®YN HE TN LOPPT} VEPELOTOMTH TAVE® AT
™ GvokeLY, Kabmg pmopet vo TpokAnbel cLGEOPEVOTN TOL PAPHAKOL EVTOG
NG GLGKEVNG.

¢ Koatd m gpfion g GLeKEVNS, UNV ¥PNGLHOTOLEITE VYpAVTIPES 1| Oeprd
VYPOTOMLEVO 0EVYOVO TIAPEYOLEVO HEGH LAGKOS TAV® 0O TNV TPOYELOGTOLIAL.
H ocvokevn} o vypavlei viepfolikd. Edv anaiteiton Oepaneia pe o&uydvo,
¥PNOOTOLELTE HOVO VYpomoéVo 0EVYOVO oL dev et DeppavOei.

6. 08nyiec xpriong

MNa v tomoBétnon
Kpatfote ) cvokevn kot miéote eha@pd puéxpt v ocuvdedel ot cuokevn
mpocdpmong. Agite Ew. 1-2.

Ma v ophia

T va yiver epuctiy 1) opukic, Tiéote To Kamdkt. Agite Ew 3.

MNa tnv agaipeon

Kpamote m cvokevn kot tpafiéte Ty mpog to TGyt péypt vo amocuvoehet.
Agite Ew 4.

7. Mdpketa {wNg Kat anéppupn TNG CUCKEVNG

Na akolovbeite TAVTOTE TIG KATUAANAEG LOTPIKEG TPOUKTIKEG Kot TIG OVIKEG

amottoelg mept PLOAOYIKOV KIVOUVOV OTOV OTOPPINTETE YPNGILOTOUHEVE

LLTPOTEYVOLOYIKG TTPOTOVTAL.

¢ Otovokevég HME givan ouokevég piog ypriong mov éxovv oyediaotel yio va
TOPEXOVV TVEVUOVIKT OTOKOTAGTAGT| TOGO TNV NUEPA OGO KOL T VUXTO KOl
TPEMEL VOL AVTIKOO{GTOVTOL GOUPMVOL LE TIG KAOMHEPWVES dPaoTNPLOTNTES.

¢ O apudg kat o Tonog tov HME mov amottodvtar katd t Sidpketo pog
24mpng TEPLOSOL TOIKIAAEL OVALOYO. LE TIG KATUGTAGELS TTOV OVTIHETOTILEL
0 ao0eVIG KoL TN GLYVOTNTO TOV AKOVGLOL Pyl

¢ Zvvi0ag, ypnowonoeitot pie cvokevy HME katd ) Sidpketo tng voyTog kot
nepinmov 600 cvokevég HME katd ) didpreta g nuépac. H suokevy HME
EVOEYETOL VOL YPELALETOL GLYVOTEPT AVTIKATAGTAON £GV Opalel MOym ekkpioemv
BréEVvag 1 dAng porvvonc. Ot ovokevég HME dev givor emavoypnotponomoipeg
Kot 8ev umopodv va EemBodv e vepd 1 0mo10d1ToTe GALO StéAv e — pio
TETOL0 EVEPYELD D0 OMOPAKPVVEL TO EIIKO GAGTL TOL iVl amapaitnTo ylo TV
amoterecpatikomta tov HME.

8. Zuppara mpoiovta
To Provox Micron HME &ivou copfato pe to eEaptipore mposiptnong Kot o
mapelkopeve Provox. Agite [ivaka 1.
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9. Avagopa

Emonpaivetat 61t omotodnmote coPoapd cupPdy mov £xel TpokdyEL o€ oyEon He
T GLGKELT TPETEL VOL AVOPEPETAL GTOV KATACKEVAGTY Kot TNV €0VIKN apyr} g
FOpaG oTNV omoia drapével o xprioTng /Kot o acbevng.

TURKCE

1. Kullanim Amaci

Provox® Micron HME", trakeostoma yoluyla nefes alip veren hastalara yonelik
bir 1s1 ve nem degistirici (HME) ve hava filtreleme cihazidir. Provox Micron
HME, kaybedilen solunum direncini kismen geri kazandirir. Ses protezi veya
cerrahi konusma fistiilii bulunan hastalarda ses ¢ikarmay1 kolaylastirabilir.
Provox Micron HME, Provox HME System’daki baglanti cihazlariyla birlikte
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

2. KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaz, yalnizca Kullanim Talimatlarinda agiklandigi bigimde kullanilmalidir.
Cihazlar1 kendi basina takmak, ¢ikarmak veya kullanmak igin gerekli fiziksel,
biligsel ya da zihinsel kabiliyetlere sahip olmayan hastalar, cihazlari kendi baslarina
kullanmamali ve yalmizca bir klinisyen veya egitimli bir bakicinin yeterli denetimi
altinda kullanmalidir. Uriin, eklenen &lii bosluk CO (karbondioksit) retansiyonuna
neden olabileceginden tidal hacmi diisiik hastalar tarafindan kullanilmamalidir.
Bkz. B6liim 3.1 Teknik Veriler.

3. Cihazin Tanimi

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

Provox Micron HME iiriiniin kapagina basilarak stoma kapatilabilir ve boylece

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

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

Bilgi

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

3.1 Teknik Veriler

1 sa sonra basing duististi: 30 I/dakika 0,7 hPa
(ISO 9360'a gore) 60 |/dakika 1,9 hPa
90 |/dakika 3,5hPa
24 sa sonra basing diistisi: 30 I/dakika 0,7 hPa
(ISO 9360'a gore) 60 |/dakika 1,8 hPa
90 |/dakika 3,5 hPa
Nem ¢ikisi:
(150 9360'a gére) 22mg/l
VT=1000 ml'de nem kaybi: 22 mall
(IS0 9360'a gére) m9
Bakteri Filtreleme Verimliligi (BFE): o
(ASTM F2101% gére) 2%99
Virus Filtreleme Verimliligi (VFE):
PR 2%99
(MIL-M-36954C ve ASTM F2101'e gore)
HME i¢ hacmi (Ol bosluk) |
(150 9360°a gére) 149m
4. UYARI

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

5. ONLEMLER

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

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

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

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

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

ilag cihazda birikebileceginden ilagh nebulizor tedavisini cihaz iizerinden
uygulamayn.

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

Kullanim Talimatlarn

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

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

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

7.

Cihazin Omrii ve Bertaraf Edilmesi

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara

ve
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ulusal gerekliliklere daima uyun.

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

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

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



8. Uyumlu Uriinler

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

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

IU3ENrEL

1. Oguwgnpddwl Lywwnwyp

Provox® Micron HME -t gtipuini ey It funfiunnipjwil thnfuwbwlyhs (Heat and
Moisture Exchanger, HME) L onh qunidw uwipp £ hhjubntitiph hundwp, npntip
20ynid Gl mpuifutinunnduyh thengny: Provox Micron HME-T dwutiuyjhnpkb
Jtipwlubginid £ Ynpwd bswnwlub nhtwnpnpujuinipniip: Quyth
wpnptiq Jud Jhpwpnidwlub funuph $humniju niiignn hhywbnbtiph
unn wyh bwl Jupnn £ puptjuyt) anuph gnpdwnnypep: Provox Micron
HME-i bwhuwmnbugwd t Provox HME System-nid winlju Ygnpn uwpptiph
htinn oguugnpd Tl hundwip:

2.3uyusnrsnruitr

Uwppp whwp E oqmugnpdyh dhuylt Oquugnpddiwh hpwhwbqhtipht
huwdwywwnwuhiwb: Wt hhuinbtpp, nypbp snitkt $hqhului,
Gubwsnnuijud jud dnwynp nibiwynipynibbtip, npnbp wwhwbeynid th
uwippl hphnipny b Ygtine, htinwgtne jud gnpdwpytine hudwp, sujtinp
E oquuuugnpdtili uwupp htplnipny b whwp £ oguuuugnpdttt wyl Ghuyh wy
ntiypnid, tph Gpubp guiynid G Yhuhyuyh pd2gh fud dwubughnwgfud
fubiuninnh Ynniihg puwpun hunnnieyub Gtippn: Uwppp sutinp E oguwgnpdih
hhqutnbtiph ynnihg, npnbp nibtb 0swpnipyul thnpp dwiwy, pwbth np
wilijugywd dtinyu) mupwdpp upnn L hwbgbgit) CO2 (wdhuwpeent quiq)
wwhdwbip: hnpunupatip Sthuthyulub wyjwiibp pudiht (Rwdhi 3.1):

3. Uwpph Uywpwagpnipjnitup

Provox Micron HME-t otipinipyjwl U fun@iwynipywl thnpuwpyhs £ (Heat and
Moisture Exchanger, HME), npp dhuynpywd E Eitijupuununnhly quhgh htn:
HME-t thpthnip £, npp wqupniwnid £ wn (Quyghnuth pinphn): HME-Q
wwhwubimid Ewpmupbswd onh obipuinigyniip b antwnienibp: Glippbydwb
duwdwbwl HME-nid wuwhwwiwd gtipdnipynibp b junbiwnipynibp htin
b Jtipunupaynid pnptin: HME-h Ghpwnnidp Jupnn £ oqliti pupbtjuyby
Penptiph gnponLitinipyniip b tfuqbghty funhpbtipp ophtiwl hwquihu
U inpéh wpmuwinpnipyub dudwbwl: Lnp oqudnnitipp Yupnn tb qquy phipl
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wlhwpiwpnipnil ulqpned, npnbp Yhpuptipnid b pbswnnipyub wiybjugnn
nhiwnpnuijubniniipn: Ogumugnpdiwb wnwghl wpwpltph phpwgpnid
Juipnn E Gjwwnyby inpéh wpnuwmpnipyub wybjugnid: Uw Gnpdwy ©
publwynd E, np inpéap nuntnid £ udtifh pupuly i hwqune hunfwp htipm:
HME-U 0h pwilih pupwp oquugnpdtinig htimn wyu wikibip Yupgquynpyh,
huly hwgh W npah wpwmwnpninip unynpupwp fadugh:

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

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

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

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

3.1 Skjuuhywywl nyjwiutn

Stpdwl whynid 1 dwd htin® 30/n 0,7 hMw

(Luniwawyh ISO 9360-h) 60 /n 1,9 b
90 1/p 3,5 hMu

Slpuul whlynwd 24 dwd htwan 30 /n 0,7 hfw

(Kunfwiduyh ISO 9360-h) 60 1p 1,8 hMw
90 /n 3,5 hMw

Tuntiwynipywil nnipuptipnid®

(Kunfwauyh ISO 9360-h) 22:dq/y

Tuntuynipywl Ynpniuwn VT=1000 o

(Kunfwduyh ISO 9360-h) 2249/

Pulpntiphwitiph quiwh wpynibw]tnneynih (BFE)
({unfwauyt ASTM F2101-h)

Jhpniubitiph quiwh wprynibwyinnignih (VFE)
({unfwauyh MIL-M-36954C-h lL ASTM F2101-h)

HME Qtippht dwiuy (Whinjw) wiupudp)

(Luniwawyh ISO 9360-h) 1494

>99%

>99%
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4 29qnrcusnru
Uwipph Ypuw vh gnpdumptip hahluuljuit Gtipnid: Uwppp ny dhunudtugnp
Jud yunwhwub Yhpyny hwlbne jud wtindtne nhypnid jupng £
funspiipmunty Zbywenieyubp: Utindtyny uwpph Yuihwphyp' onh plipwgpn
ninhwund E: Stintijugntip hhutinht, abudwipugiitpht b wy) wbdwbg wyu
qnpdwnnyph dwuht’ hudngytine hwdwip, np puibip hwauitined G guldwb
wnwhdhwhwnnieyniip: funuwlgujub wijmh hudwp onuyhtt ninhtitiph
thwynidp dwbinge £ dwybughh wpnptiqny puphbgtiumndhuynyg hhjuitinbtipht,
uwljuyt upnn L wbidwbnge |hit) wnwibg dGuytiugh wpnptiqny hhduibnbbtphb:

5. LUnu2ankFcusnru

e Uwppl wyuwhnynid £ juy] wwymwwbnipni dymwiub, Gnpdug
oquugnpdiwl ntiypnid, pubh ntin onh wpmwhnup shu: Uwiljuy b, pubth
np dwpnne dwpdhb Gtippwthwbgtine hwdwp jub wy) ninhitp ophliwy
yJhpnrubiiph b puutiphwdtiph hwdwp, thnyht wuwpuupubneyneh bpptip
hiwupunp sk Gpuwguunpty:

* Uwppp swlinp L 24 dundhg wnfti ogunugnpdyh, wyb sh Yuptih Ypyawyh
oquwugnpdty b sh Yuipbih guyti opny Guud wyp nonypltipny: Gw qquhnptb
ijuqbkghh uwpph gnpdwnnypep b upnn b dkowght) pulpntiphwitph
Ynrnujdwd yuwnbwnny Jupuybne Juowbgp:

¢ Uhpwm thnpawpltip uwpph wphuwwmwbpp bwpupwb ogumwgnpdtip:
Yuthwphyp wtinp £ wlidhguwtiv Jipunwebu hp pug nhpphtt' wyb pug
ennitinig htiwmn:

e Uwppp swtinp £ oguugnpdih, tiph uyh widhgwiljubnptill foubiquapnd
L wupwinght, pugh wyb nliwptiphg, ipp wnyuw L wjwwwwihs 2tpm,
ophtiy” hhnpnyninhn htiplufuyeni tnie Juid Jhpwluy, pwbh np nu
Qupnn E bt Gwplp:

¢ Uh oqumuwugnpdtip ny hwdwwmbintijh uwpptip fud ny ophghtiwy uwpptip,
pwilih np nw Juipnn L wnwgwghty dwupdwljub Jawududp Jud jupnn &
Ybwuty uwppp: Uh pubintip jud thnthnfutip uwippp:

¢ Uh Yhpwntp ntinuihenguyhtt ttipptswjuyh pnidnid uwppp npud
yJhGuynid, pwbh np nptinudhgngp Jupnn £ bumb) uwpph Jpu:

¢ Uh oquuugnpdtip jantiutignighstitip jud mwpwgynn puntu]gywd
PRYwdhT nhitwlh thengny pisuthnnuhwumiwb Ypuw uwpph oguwgnpdtijhu:
Uwppp swithhg wyt) Yunbwgubw: Gel wuwhwbeynid b pryuwdliuwghl
pnidnid, oquwugnpdtip sinwpwgynn funtutigywd pedudhi:

6. Ogunwgnpddwl hpwhwuqubp

hluzwbu YgbL

Muhbp uwppp b phpl utindtp, whwtu np uwppp thwbw Ygynn uwpphb:
Stiu L. 1-2:

huswbtu funub
Utindtp Juthwphsp, npytiugh punutip: Stu Bl 3:
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Pugwtu hEnwglb)

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

7. Uwpph oguinwgnpddwlu dwdytnp W onmwpnudp

Uhpw htinlitip pdouljutt unphnipniiipht b jhhuwpwbwlub Juwbgtpht
Ytipwptipnn wqquyhtt optitunpujub wwhwbebtinhtt ogumwgnpdywd
pd2juljub uwpptiph puthniiugdwb dwdwbuly:

e HME-ltipp dtkjubquuiju oguugnpddwb uwpptip G, npnip bwfuwmtiuwd
il pnptiph Ytipuubgqinidh wywhnybjne hadwp pl” gtiptiyp, ph° ghptipp
L wtinp £ thnpawphigtt wnopyw wljmpynipyuip hwdwwumwupuwb:

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

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

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

9. 2GYynLgnLdy

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

PYCCKWI

1. HazHaueHue

Provox® Micron HME" npezcrassier co6oit temosmaroobmennnk (Heat and
Moisture Exchanger, HME) u ycTpoiicTBO (hruibTparniiu Bo3yxa JUisl allHeHTOB,
JBIIIANIMX Yepes3 TpaxeocTomy. Provox Micron HME gactuuto BoccTanaBmuBaeT
TIOTEPSIHHOE CONPOTUBIICHNUE JIBIXaHMIO. JIJIsl TAIIEHTOB C T'OJIOCOBBIM IIPOTE30M
WM XUPYPTUYECKH CO3IaHHOMN (DUCTYION [ pedr yCTPOHCTBO MOXKET TaKKe
obneruath peueByro ¢yHkuuo. Provox Micron HME npennazuauen ans
MCIIOJIb30BaHUs C yCTpolcTBaMM KperuieHus B cucreme Provox HME.
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2.NMPOTUBOMNOKA3AHMA

HaHHOe U3JICNHEe CIIEAYET UCIIOJIb30BaTh TOJIBKO B COOTBETCTBUU C l/IHCprKHl/Ieﬁ
TI0 MPUMEHEHUIO. HaLU/ISHTBI C OrpaHUYCHHBIMHU d)l/l3Pl‘—ICCKI/IMI/l, KOTHUTUBHBIMHU
WM YMCTBEHHBIMHU CIIOCOOHOCTSAMH, HEOOXOMMBIMH JIIs TIOJICOSMHEHHS, CHATHS
u3aenua u CaMOCTOSATENILHOU pa60TbI C U3ICIIMEM, HE IOJIPKHBI UCITI0JIB30BATh €r0
CaMOCTOSATEIIBHO, OHHU JOJDKHBI HUCIIOJIB30BaTh €TI0 TOJIBKO B TOM CJIy4ac, €ClIn
HAXOJATCS T10]] HAJUICXKAIMM HAOIIOeHHEM Bpaya MM KBaIH(UIMPOBAHHON
CHUICIIKH. YCTpOﬁCTBO HEJIb3s UCIOJIB30BATh JJIS1 NALUEHTOB C MAJIBIM JIbIXaTCIIbHBIM
061)6MOM, TaK KakK YBCJIIMYCHHUEC ABIXaTCIILHOIO MEPTBOTO MPOCTPAHCTBA MOXKET
npusectH K 3aepxke CO2(yrekucnoro raza). Cum. pasgen 3.1 TexHuyeckue J1aHHble.

3. OnucaHue ycTpoincrsa

Provox Micron HME npezcrasisier co0oii TeIIoBIarooOMeHHHK, 00beIMHEHHBIH
¢ anekrpocrarndeckuM ¢uisrpoM. HME — 3To 11eHa, KOTopast COIEpIKUT COllb
(xnopuz xaneims). HME ynepskuBaer TEIIo u Biary BbIIBIXaeMOIO BO3/IyXa.
ITpu Baoxe ocrasiueecss B HME Teruio n Biara Bo3BpammaeTcst 0OpaTHO B JIETKHE.
bnaronaps ucnonssosannio HME MoxeT yimydInnThes QyHKIMS IETKHX H MOTYT
HCIIPABUTHCS TIPOOJIEMBI, HAIPUMED, Kalelnb U oOpazoBanue ciusu. Hosble
TI0JTB30BATEIH [TOHAYATY MOTYT HCTIBITBIBATE HEOOMIBIOH JUCKOM(pOPT CBSI3aHHBII
C TIOBBILICHHBIM COMPOTHBICHUEM JIbIXaHHIO. B IepBbIe HEle M UCTIONb30BaHuUs
MOXKET HaOIIOaThCs MOBBILICHHE 00pa30BaHUs CIH3H. DTO HOPMAIbHO, 9TO
03HaYaeT, 4TO CIN3b CTAHOBUTCS O0JIee )KHAKOM, TOITOMY €€ MPOIIE BBIKALIAT.
Yepes Heckonbko Henenb ucnonb3osanus HME mponece crabuiusupyercs,
M0ATOMY Kallesib U 00pa3oBaHUe CIM3U OOBIYHO IIOHMIKACTCSL.

Kpbimky Provox Micron HME MOKHO CKMMaTh JUlsi 3aKPBITHSI CTOMBI IS
HPOU3HECEHHS PEUH C IIOMOIIBIO T0I0c0oBOro mporesa. [Ipu copoce gasieHus
KPBIIIKAa aBTOMAaTHIE€CKH ITOTHUMACTCS, U OTKPBIBACTCS BO3I[yHIHLI]7[ KaHaJ.

Provox Micron HME o6GecneurBaeT GpuibTpaiiiio BIpIXaeMOro 1 BbIIIXaeMOTO
BO311yXa IMPH HEMPEPLIBHOM HOPMaJTbHOM HCITOITB30BaHUH. Bnam;[apﬂ TIPOXOKICHUIO
Yyepes yCTpOoHCTBO IpeoTBpallaeTcs MonajaHue B JICTKUE TP BAbIXaHHH
HEOOJBIINX B3BEIICHHBIX B BO3/1yX€ 4aCTHLl, TAKUX KaK 6aKTeppm, BUPYCBI, [1bLIb,
1 mUIbIA (CM. pasaen TeXHUYecKHue TaHHbIC HIDKE), a TAKXKe 00ecreunBaeTcs
3allIMTa OKPYKAIOLIMX IPU BBIIBIXAaHUH.

IIpumeyanue. Provox Micron He npeHa3HA4eH ISl HCIIOIb30BAHHS B KAUECTBE
JIMYHOTO 3allIUTHOTO 060py;[03a1mﬂ pu pa60Te, Tpe6ylou.{e]71 3alIUATHI IbIXaHUA.

Undopmaunsa
I/I3}ICJ’II/I5I TIpeIHa3HAa4YCHBI 11 XPaHCHUS B K0p06](€ J10 MOMCHTA UX U3BJICUCHU A
JUISL UCTIOJIb30BaHU A, IIOCKOJIbKY 1(0p061<a 3alMIIacT U3JCIus, a dTUKETKA Ha

KOPOOKe COMEPKUT BaXKHYI0 HH)OPMALIHIO, B YACTHOCTH KOJ MapTHH, CPOK
TO/IHOCTH M YHUKAJIbHBIN IITPUX-KOI.
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3.1 TexHNnYecKkne gaHHble

MapeHvie nasneHna yepes 1y npu: 30 n/mMuH 0,7 rMa

(B cooTeTcTBum ¢ 1ISO 9360) 60 n/MuH 1,9rMa
90 n/MuH 3,5rMa

MapeHve paBneHna yepes 24 4 npu: 30 n/mMuH 0,7 rMa

(B cooTBetcTBUM C ISO 9360) 60 n/MuH 1,8rMa
90 n/muH 3,5rMa

BbiBog Bnaru: 22w/

(B cooteetcTBUM C I1SO 9360) Mrin

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

(B cooteetcTBUM C I1SO 9360) Mrin

S dekTMBHOCTL 6akTepuanbHom Gpunbtpayum (BFE): > 99%

(B cooteetctBUmM ¢ ASTM F2101) = °

S dekTnBHOCTL BUpYCHOM dpunbrpayun (VFE): > 99%

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

BHyTpeHHWi1 06bem HME (MepTBOE NPOCTPaHCTBO) 149 wn

(B cooteetcTBUM C ISO 9360)

4.

5.

88

MPEAYMNPEXXAOEHUE

He okasbiBaiiTe HenpeaHaMepeHHOro (hU3UYECKOT0 IaBIEHHUs Ha yCTPOICTBO.
Henpeanamepennoe uny ciydaifHOE 3aKpBITHE HIH CKaTHE yCTPOUCTBA
MOXKET TIPUBECTH K 3aTPYAHCHHUIO JIbIXaHMS. l'[pu JIaBJICHUH Ha KPBIIIKY
ycTpoiicTBa BO3AYIIHBINA KaHai OyaeT 3akpbIT. [Iponndopmupyiite namuenra,
JIWII, OCYIIECTBIIAIONINX YXOA, U IIPOYUX JINI] 00 21Ol OCO6EHHOCTI/I, qTOOBI
BCC TMOHMMAJIM XapaKTEPUCTHUKA 3aKPBITHUA. l'[eperLITne JIBIXaTCIbHBIX
IyTeH ISl KCIIOJIb30BAHMS Pe4eBOil PYHKINMH XOPOIIO H3BECTHO MALMCHTAM
C TOJIOCOBBIM IIPOTE30M MOCJE JJAPUHIDKTOMUHN OAHAKO, MOXKET OBITH
HEHM3BECTHO MAIlMEHTaM 6e3 IoJIoCOBOTO MPOTE3a.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

VYeTpoicTBO obecnednBaeT HaUISKAIILYIO 3aLIMTY [IPH HENPEPHIBHOM
HOpPMAaJIbHOM HMCIIOJIB30BaAHUH €CJIN HET YTCUKHU BO3/1yXa. OZ[HHKO BCJICACTBUEC
TOT0, 4YTO JOCTYITHBI IpyTruc CIOCO0BI TiornmaJiaHvst BUpyCOB U GaKTCpMﬁ
B OpraHu3M 4€JI0BEKa, HEJIb3s rapaHTUPOBaTh TIOJTHO#M 3alIUATHI.

Henpss ucnonap3oBath ycTpoiicTBO Gosee 24 4acoB, OHO HE SIBISETCS
MHOT'OpPa30BbIM, U 3alIPCUIACTCA €TI0 IPOMBIBAaHHUE B BOJIC WJIN B JTHOOBIX Apyrux
pacTBOpax. ITO CyIIECTBEHHO CHU3UT (DyHKIIHOHAIBHOCTD YCTPOICTBA H MOKET
YBEJIMUUTH PUCK MH(EKIMIT BeiecTBIE OaKkTeprualbHOI KOJOHN3AIMH.
Ilepen HawaaoM MCHONB30BAaHHS YCTPOMCTBA BCerga MpoBepsiiTe ero
pﬂﬁDTOCHOCOﬁHOCTB. KpLILHKﬁ JAOJDKHA HE3aMEJIUTEIIBHO BO3BpalaThCst
B OTKPBITOE ITOJIOKEHHE MOCIIE €€ OTITYCKAHHS.

VYeTpoiCTBO HE ClIeIyeT HCTOJb30BaTh, €CIIM OHO BO3/IEHCTBYET HEMOCPEICTBEHHO
Ha 1€, €CJIX HET 3alllUTHOTO CJI0A, TAKOTO KaK l"I/lI[pOKOIIJ'IOI/I}:[HHﬁ KJIeH nim
TIOBA3KA, TTOCKOJIBKY 3TO MOXKET IMPUBECTH K IMOBPEKIICHUIO KOXKH.



¢ 3anperuaercs UCIOIb30BaTh HECOBMECTHMBIE HIIH HEOPUTHHATIBHbIC YCTPOUCTBA,
TaK KaK 3TO MOXKET IPUBECTU K TPaBMaM WUJIN MTOBPEKIACHUIO yCTpoﬁcha.
3anperaercs pa30upaTh yCTPOHCTBO MIIM BHOCUTh B HETO U3MEHEHHSL.

¢ He npumensiite je4e0HbIil HHIAIATOP C YCTPOHCTBOM, TAK KaK JICKAPCTBEHHOE
CPEZICTBO MOKET OCECTh B YCTPOMCTBE.

* He I'lp]/IMCHSIﬁTC YBIIQJKHUTEIINA WITH HO}IOFpCTL]ﬁ yBJ'Ia)KHeHHLIﬁ KHCJIOpOoA
B MacKe 4epe3 TPaxeoCcToMy BO BPeMsi HCIIOIb30BaHKs yCTPOHCTBA. DTO CTaHeT
MPUYHHON YPe3MEPHOT0 yBIaXKHEHHs ycTpoiicTBa. [Ipn HeoOxomuMocTn
KHCJIOPOJIHOM Tepaniu UCIONIb3yHTe TOJIBKO HEHArPEeThIi yBIaKHEHHBII
KHCIIOPOZI.

6. UIHCTPYKUMM NO NpUMeHeHNIo

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

[InA BO3MOXHOCTN FrOBOPUTH
HasxmuTe Ha KpBILIKY, 9TOOBI HauaTh ToBOPHTE. CM. pHC. 3.

Ana cHaTns
Viepxupas ycTpoiCcTBO, IOTSIHUTE B CTOPOHY JI0 €r0 oTcoeuHeHns. CM. puc. 4.

7. CpoK cnyx06bl 1 yTunnsauyms ycTporicTea

BCC]‘I{H HpHJICp)KHBaﬁTeCB HOpM MC,E[HL[I/IHCKOﬁ TIPAKTUKH W HAallUOHAJIBHBIX
TpeﬁOBaHHﬁ B OTHOIICHHN OMOJIOTHYECKH OTTaCHBIX BCIIECTB IPH YTHIITH3ALUH
HCIOJIb30BAHHBIX MEAUIIUHCKUX yCTpOﬁCTB.

¢ VYerpoiictsa HME npeacrasisitor co60il 0JJHOpa3oBbIe yCTpoOiicTBa,
pa3paboTaHHbIe [UIs 00eCTIedeH s JIErOYHOW peabHIuTallMK KaK JTHEM, TaKk
W HOYBIO, U UX CIIEAYET 3aMCHAThH, c006pa3y$lcr> C HOBCCHHEBHOﬁ AKTUBHOCTBIO.

* Komnunuectso u Tun ycrpoiicte HME, HeoOXoauMBbIX B TeueHHe 24-4acoBOT0O
nepuosa, OyeT 3aBUCeTh OT CUTYAIMil, C KOTOPBIMU CTAJIKUBACTCS TALMEHT,
U OT 4aCTOThI HEMMPOU3BOJIBHOI'O Kallis.

¢ O6bryHO 0/1HO ycTpoiictBo HME Hcnonb3yercs B Te4eHHe HOYU U TIPUOITN3H-
TelbHO JiBa ycrpoiictea HME — B Teuenue aus. Moxer norpeboarbes Gonee
JacTtas 3aME€Ha yCTpOﬁCTBa HME, €CJI1 OHO 3aKyIIOPHUJIOCH BBIACIICHUSIMHU CITU3U
M ApYTUMH 3arpsisHenusmMu. Yerpoiicra HME He BisitoTCS MHOTOpPa30BBIMH,
M X HEJb3s IPOMBIBATH BOION HIIM JTIOOBIM IPYTHM PacTBOPOM — IIPU 3TOM
BBIMBIBACTCS CIICIHAJIbHASA COJIb, UMEHOIIAasA KPUTUYCCKHA BAXKHOC 3HAYCHUE
st apdexrnBHoctn HME.
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8. CoBMecTuMble nsgenvs

Provox Micron HME coBmectiMm ¢ yeTpoiicTBaMu KperuieHHst i IPUHAUISKHOCTMU
Provox. Cm. Tabmuy 1.

9. O6paTHas cBA3b

O6paruTe BHHMAHKE, 4TO 0 JIIOOBIX CEPhE3HBIX IPOUCIIECTBUSX C HTUM YCTPOHCTBOM
HE0OX0IMMO CO00IIATh MPOM3BONUTENIO U B OPraH FOCYIapCTBEHHON BIaCTH TOI
CTpaHbI, B KOTOPOH IIPOKUBACT HOJIb30BATEIIb H/HIIH HAIHCHT.

BAHASA MELA

1. Tujuan Penggunaan

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

2. KONTRAINDIKASI

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

3. Huraian Peranti

Provox Micron HME ialah Penukar Haba dan Kelembapan dengan penapis
elektrostatik. HME ialah satu busa yang mengandungi garam (kalsium klorida).
HME mengekalkan haba dan kelembapan udara yang dihembuskan. Semasa
menyedut udara, haba dan kelembapan yang dikekalkan dalam HME diberikan
semula kepada paru-paru. Penggunaan HME boleh membantu meningkatkan fungsi
paru-paru dan mengurangkan masalah dengan cthnya. batuk dan penghasilan lendir.
Pengguna baharu mungkin berasa sedikit tidak selesa pada awalnya disebabkan
oleh rintangan pernafasan yang meningkat. Dalam minggu-minggu pertama
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.
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Penutup Provox Micron HME boleh ditekan untuk menyumbat stoma bagi
membolehkan pesakit bercakap menggunakan prostesis suara. Apabila tekanan
dilepaskan, penutup secara automatik naik ke atas dan laluan udara terbuka.

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

Maklumat

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

3.1 Data Teknikal

Susutan tekanan selepas 1 jam pada: 301/min 0.7 hPa
(Menurut ISO 9360) 60 I/min 1.9 hPa
90 I/min 3.5 hPa
Susutan tekanan selepas 24 jam pada: 301/min 0.7 hPa
(Menurut ISO 9360) 60 I/min 1.8 hPa
90 I/min 3.5 hPa

Output kelembapan:

(Menurut 150 9360) 22mg/L
Kehilangan kelembapan pada VT=1000 ml:

(Menurut 150 9360) 22mg/L
Kecekapan Penapisan Bakteria (BFE): 09%
(Menurut ASTM F2101) =99%
Kecekapan Penapisan Virus (VFE): 09%
(Menurut MIL-M-36954C dan ASTM F2101) 299%
Isi padu dal HME (R ti

si padu dalaman (Ruang mati) 149 ml

(Menurut ISO 9360)

4. AMARAN

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Arahan Penggunaan

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

Untuk Bercakap
Tekan penutup untuk membenarkan pertuturan. Lihat Rjh. 3.

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

7. Jangka Hayat Peranti dan Pelupusan

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya

apabila melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.

» HME adalah peranti kegunaan tunggal yang direka untuk memberikan
pemulihan pulmonari pada waktu pagi dan malam serta untuk digantikan
selaras dengan aktiviti harian.

« Bilangan dan jenis HME yang diperlukan semasa tempoh 24 jam akan berbeza
berdasarkan situasi yang dihadapi dan kekerapan batuk di luar kawalan.
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¢ Biasanya, satu HME digunakan pada waktu malam dan kira-kira dua HME
digunakan pada waktu siang. HME mungkin perlu digantikan lebih kerap jika
tersumbat disebabkan rembesan mukus atau pencemaran lain. HME tidak boleh
diguna semula dan tidak boleh dibilas dalam air atau apa-apa larutan lain - ini
akan menghilangkan garam khas yang penting untuk keberkesanan HME.

8. Produk yang Sesuai

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

9. Pelaporan

Sila ambil maklum bahawa sebarang kejadian serius yang telah berlaku berkaitan
dengan peranti hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan negara di mana tempat pengguna dan/atau pesakit tinggal.
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BICEBTLES, RARATORT—IREFERLTWVWS, FldEALMiz
BIFEEEICOVWTH. BRICE S TERENTRTY, 7OYrvIX
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2- gl N
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SRAMSEEDET £ IdBHRERLICED. BETEROBRE LU
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TNBIHEH CO2 (ZERRIERER) FBORALADSZ/8H, —E#fg
EOETLEBZICIEERLAVWTIETW, €023 >3.1TF70=2AL
T—41] ZBRLTZSI,

3. BSEREA

IOy I IA70OY HME 1§, BETILZ—ZBEH LIES LUK
DARREETT, HME (&8 CRBIL AL U L) ZEORIBIETS, HME &,
FROREEEZRIFLES, BEF. HME TREESNIACREZM
ICRLEY, HME IZFDMBEEARE LD, EEPRARLICLZHER
BRLEDIZEATEEY, FUVIADIEMHFRIERO EFICHEL. DL
TRENDHZOIREMHD B O F T, FRMBERSIIO 1ERORE. EH'E
ZIEESICRLSNZ D HNET, CNIFEBEHRIRRT. &EIEDH<
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D RARTORT—RATHETDZENTITET, SFhoiezifd L.
I TEEFHIEE EAD. [KEHDNHEET,

TOTAy IR IAUOY HME |&. ERBRFERZHEIT2CICEDTAR L
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F JO0UAY IR IAU0OY HME (&, WIRREEZ VBT 3/EEH
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f&Z
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W7,

3.7V hlFT—42
1B OENET: 30 L/min 0.7hPa
(1SO 9360 #EHL) 60 L/min 1.9 hPa
90 L/min 3.5hPa
4R OENET: 30 L/min 0.7hPa
(IS0 93601 %41) 60 L/min 1.8 hPa
90 L/min 3.5hPa
KoMt
(IS0 9360141 2mg/L
VT=1000 mIBFDIK 5 ZHL -
(IS0 93601241 22mg/L
#HE 23BN (BFE)
(ASTM F2101}=#£41) = 99%
UL 5i85h (VFE) : > 99%
(MIL-M-36954C# & TFASTM F21014-#41) =07
HMEREB1A7E (FERE)
(IS0 93601 %4 14.9ml
4. %
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REBHABFKD X EIZIIHEE, /A HME (FUR3cIReE) aIekEMmavL

BEFR DR ESR T EFRE, #A P AR RIS LIS IR

DEINEXNBHFE EEMBOFILAN, Mk~ ErEEMEM,

LEIE%IA%, EREMRURMUEE, ERFZEE, ﬁﬁﬁ HME (AZ
ZER) JLUAG, BRMSRE, BERNERTEEESAL.

AILAUET Provox Micron HME (RIAIHVEREE) TMEHEWRO, WUE
FRAEERERE. LN, MEEHHTE, SEEETH.

EIHFEIE R, Provox Micron HME (RpvEacinsR) alhd gk
ANFIMEHH =S, MRS (FIINAE. &S, REM
) ERSDEDIZEENNE (BRTXH “EAKE"), RAEE
S HRE IR HEE A E A R

7 : Provox Micron HME (RAHGEAIREE) FRERERETRMAIFH
TR REN ABIPIESE,

B8

FRMNEFTETH, BRNHEA, BASFAURF~ G, 8F &
PIFEBREERER, MiltS. EAELERBME—&D,
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3.1 KRR

1/NB SR ERE 30 /min 0.7 hPa
(&4 1S0 9360) 60 |/min 1.9hPa
90 |/min 3.5 hPa
24 /)\BYfEHIERE 30 /min 0.7 hPa
(#4150 9360) 60 |/min 1.8 hPa
90 |/min 3.5hPa
KRt 2 mg/l

(%48 1S0 9360)
VT = 1,000 mL BYEIk D Ek:

(142 150 9360) 22mg/L
HE IS ISR (BFE):

(438 ASTM F2101) > 99%
JREITIEEE (VFE): > 999

(#3E MIL-M-36954C #1 ASTM F2101) > 99%
HME (fGE3c1228) AEBATR (BLRE) 149 ml

(&4 150 9360)

4. &E

- FEEEREEEMYERES. MBBEEXEERREN XAR
B, WETAEMERITER, MHEETNEMMES], oXHSEEE.
BlInge s mEs, EPENEMAR, BEGIT BEANEE.
MFREGEERENEIBARE, XASEULNEER T
HIRTHhEE, B2 KFBIANEERAERAE R,

5. FEEm

- REFRS, ZRERIEIEAERERREERENERP. BF,
HFASNARSTE N REAANGE, RIKTEABEZE
SRR L E IR,

- BENEANEIAGET 24 )\, FEEEFEMH, WREEKDS
AARMERT . BN, SBAKBEEIRSHIEE, HIMM
R AR EAET SRR i K .

-?%gmﬁ%ﬁmmﬁﬁﬁmm%omﬂmﬁﬁ,m%mﬁmﬁﬂﬂ

VU Ho

- MBS EFIULTNTZE, WARMEH, BIFFEKBRERATIR
BHSRIPRE, RAXTEESSHEKRG.

- EPERAERNEERERERS, FAXTEESERASGER
BEFF, BIRHREREE.

- EDIEIRE LERAMTNISATT, RABYEAEIREIRER,

- EAISEN, FEESEE0 LB mEERETRRMAMEEaS.
BN, BEFETEIFHL. NREBHITASAT, BREHIE
IR a S,
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6. EFAA

iz

BEREARRRE, BIRSERINERRE. S1E1-2,
WiE

RIS USIE. SHE 3.

5%

BEREHONELD, BIRERFER. S0E 4

1. 8&HGNFE

g%ﬁﬁ%ﬁﬂ’\]&ﬁ%ﬂﬁﬂi BSEREEMEERXNETIRGIMESR

o

- HME (ERIRER) B—ARIHS%E, SERERENRENMIES,
NARYE B 8 E g & TEIR,

- RIEFABIMNBRMIESBZEAIME, 24 NBIAFFFEH HME
(ERIRS) HREMEEBEFRTRRE,

- BE, EREMEA—A HME (REXRS), HAHEFERAARLYTES
HME (FUERI88), IR HME (BUERHESE) RMRDBHBE
MISRMIEE, WA REREEMEMFITER, HME FUERIRER)
A BEEFEMH, WRMEEKPREMEMABRF AR, FAXREE
3 HME (GRUERIRER) THREXEEIFHEL

8. WEFS

Provox Micron HME (ffihiif#E3cHEas) 5 Provox IEZIS &ML RE.

EUNE B

9. 18

AR, REAASKEEXNTESHHN, HAGERUAKRBAH/
HEBEFMEER /XN EES RS
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0L DM 3.1

0.7 hPa AP/ 30 21 Avw InR? Y o1

1.9 hPa P/ 60 (ISO 9360 10 oxNA2)
3.5 hPa R/ 90

0.7 hPa P/ 30 12 24 ayw NR? Y 020

1.8 hPa R/ 60 (ISO 9360 jpn? oxNT2)
3.5 hPa R/ 90

o :mn? npen

/' 22 (ISO 9360 1pn> DxnA2)

o 19" 1000 = w3 1912 MA? 1728

oA 22 (1SO 9360 1pn> oxAT)

) :(BFE) o°p7n 1o m»y?

99%s= (ASTM F2101-> oxnim)

) :(VFE) 0031 o m»y

99%s= (ASTM F2101-1 MIL-M-36954C-> oxnima)

- (nn n91) HME 5w *»15 o1

149 (ISO 9360 1pn> DxnA2)

NN 4

TPWINT W NIPR IR NINDA R? TOMT IR 77730 1w 9Y 13 KD 1D PR yond PR
IO LTPNNT 2N NA0Y NN PWIRT 7090 DY XN Wi DR awnh Ay
DX D127 0AW MPYIT7 273 W AN5NY YN 2R 2N 2°90un ,79unI DR ¥R
29P2 AT ANDN AP 9P DR IWOR? T3 PNRT 277 KW 70 L7707 NPPID
°H9IM 73 13N TR ,NDT 2MNA DWHNWAT NPT M2 NNPIdY MmN My oohown

DRI AN5ONT IR 07797 OK AN K99

NIN'AT 'YXNX

TP ,ART OV PNR 19707 PR T 93,798 PPN WIWA AW 73T pOOR PWwWInn
WY TR Y 012°777 0912 DPTOM 0°9°A1 HwnY 0377 O°INR 201900 DTRPY
BlcrinlhithEnich R v

272 MR NVW? PRI, INA LW NIRRT ,MYW 24-7 7257 W Wanwn? PR
113°07 IR 12372 21991 PWINT TIPON DX CMYHAWwK 19IRA NN AT NINR 70N N
PPN YW NN MR 2pY 2T

ANRY NPANAT 2827 NPT 2 70IRA DY .WNwi *19 JPNAN TPdN IR P172 TRN
RRinisi

227 7139 7INT N2OW NP 19 DR K2R ,INNY MW YND I DR PWINI wnnwa? PR
W9 PrIR 0 19V 270 1w ,Awan N OTRIIPINTA

Y77 0137 DP9V W PR , 07 DR IR DARIN DPRY D2IPNT2 WRNwa? PR
PN IR NWY R PIDY PR LIPNAY P11IR NP9

WY AN9Y ADINAY DWR JPNAT DY MOMN D00 A1 wwnw Mwy? PR
PNAT N2 ypwn

nNDT Y7 X5 N20R TIT MI?2 WYY 0N 18P0 I 07X TPWIna wanwn? PR
D202 TN T OX 2T 207 NPT MO IPNTT PN WIw Tona andwii 11pa
DM KD MIND2 WY 18A02 PN IR wanwnh W ,18nna

106



TVIMmvin'y |1

(Heat and Moisture Exchanger, HME) mm1 21 72na 127 Provox® Micron HME™
~mwn Provox Micron HME .muo1xaT0 777 2w 2799107 M2y PIX 1107 1pnm
MT7 AN FVO°D W NT IMN QY 29D 2P IWIT MTANAT DR 1poN
12°1 *3pna oY wiew? T3rn Provox Micron HME .90 npan nva Hpa 91> jpnian
Provox 2w HME n>yna

Ta1 nirina .2

RPZY 1DIN WIW? TVPA PR PN MW MXT? ORNTA P IR 1PNA2 wanw? v
A9YDT IR 07, MNY NWATIN NP0 IR NPUNINPT ,NOE 1917 RYY 290N T Y
PRNM AW HY2 990R I ORIHP W AnORNM ANAWT NNN OREA1 07 OX XX PN W
"nraA" MDA WM ,0°31M1 AN MID1 37V OV 0299107 1P WIWS VPR IR XN
.0100 221102 3.1 w0 AR . (C28nn 17 1an0) CO2 2w max 1172 o132 717y Aonnna

l7nnn RN .3

2190 X177 HME .°uuomupaR 130n v 297Wwn Min21 211 1%na X1 Provox Micron HME
DI L,ADRW TAT2 AW PNRTA MAPM 217 nX vp HME-7 .(7°125 17°0) non om0
MR TIPON DR 11w MY Wy HME-2 v wn .mxe2 o nn HME-2 whpiw mnom
72002 AR DMWY DOWIN DWHNWA LAY NWIDM W SWn? M50 1Y 0¥y
53 N7, WY DONWRIT MW T20R3 AW NN MTANT? MR A% MMI-X
9119 N9 AMPRAW RIT 12T WD PPN 2¥2 NTA LAY DW N 137 Mnd nhavEn
wnAna? aMaR ,HME-2 wiw 5w mynaw 19on iR 2190wa axexIns? In 51 ny
A9 NWADIY WWwA ANNon AN 993 7172 Mazenn

DITY2 N7 TNX? AP0 DX DK 73 Provox Micron HME w 709m7 9y 2 1%
MINDI MR N2 MUMBIR 7AW 70T YN NI IR L1277 MmN

,792 R 3 WA AWIIM ARWIT PR DX 7307 ¥10n Provox Micron HME
NPARY PIAR ,DD°31 ,DPTN 1139, 1NN DRWIA D20 D°P°P7N W 0712y DX 223 R
LY I DT 121 ,(T2R 07190 0°NN3 ART) ADRWT DY MmN TN 1pRa 70T ,0mnY
ADWIN 77011 DR

TN DWNTA ITIAY TR WOR N TPYD Ww T3 1R Provox Micron e
W 7T oY

yTn
DPXIAN DY 773 09I 1OV WIS aNI0AY TV 109 10NN YTV ORI
ST TP AN ,ANER TP 1M WA YR 77791 70D YYw nonnm
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A8 b 3.1

O 5 0.7 | @sy1430 e Zela ] by L)l (]
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JSul 235 | dayIs90
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Hlpale22 (IS0 9360 S i )

“(BFE) Ll s % ool

%99 < (ASTM F2101 el i 5)

0009 < H(VEE) a5 il 3 il 31

699 < (ASTM F2101 s MIL-M-36954C Jkuxal i 5)

140 (2]l 3adl) HMIE 3 sl casll

(ISO 9360 el i 5)

il 4

G| gam B 3 Slall e o gald) e gaall laall uad e
codil) e Ble) ) pmoe JS& 5l sl e Ge abka ST L)
AV el g G el il el sgll (5 pme Jlase (338) i ¢ Jlad) sllae o Laxalld
8300 Ol gua¥) laals rladl o sell (5 e (Be) a2h BV 5 00 agagh ol 8 juall 02
Leisly ¢ oelibial Jisa gpme S jis aiall Juaiivl Al jal pad (53 (g jall 48 5 j20
elibual (Fsa g gl Gl Gall (o sall 4 e (0SS Y 6,

Lildy j1 5

ae ol e ol gell pudian W alala e Mldawl?lMYIJAmm&mJ@l}y

e ) Bl s o LS5 il sl Jsaal (g AT e a1 155 el (e

il ALK Blaall o Sy Y e

mJFy,el&y\u&‘y@u};,Aj‘mumw)asy)wlemyiu .
M\é;)@\,)nwéﬁﬁ&&;ﬁqyg\ d);l\jﬂmléie\whj\;uh
S ES Jlaxin¥) Gy (5 gaall (el s e 23 0f S

n}ﬁ)ﬁcmlu‘}&\;wli}uulu AR U8 Wl Jleall Jee sl o

8ale e (aaY Jio 4815 Ak 55 8 V) 6B dlie (3iadl (35m IS 1Y) Sleall pasid Yicany o
L) Cals 8 el iy 38 Can halaa sl Aile Al 2

el cali gl dads Alia) & gan o 8 Y dlal pe ol A8 Ga e 5 jead aa2ia Y e
owid ade JAX i leall & Y

Sl (B el o 5 AASAY 155 Sleall e bl Fladl 2o cllae] Cind o

plasiu oL ale ) sl e gl e (aaal) (ada pall (€1 i e sl s (i
e L 2225008 (1 5 e (aannsSYL 7 2a) 3 132 B Sleall maancd V) 5 Sleall
Losdl e il

109



paaiall aladiuad) 1

Al paata sl 8 8 5ili s (HME) Zesh 55 s J3e Jlea s Provox® Micron HME™
53 gl (udiil] da glie 32aiul e Provox Micron HME Jexys Al 3 3d e () sasdily 03}
sy 38 ¢ a ja IS sl ) e liaal 45 guan eline | agaal (3l (ouia jall Annailly | 3 IS
8 a5l 5 3eal g ala3i3 Provox Micron HME aseai ol a1 jlaa) (g Lial
.Provox HME System Ui

Juariaay) gl ga .2

,\ 4.|A.ua.“ 53l aga el ) pum iy L oS5 | Cilagles (385 g sl ity
IS Sleall st pae N...m(.n Leliet of L) ol 3 aa ) Joem il e 3O Aliall i A yaall
o p V1 iy o s Ade 5 aie 5l i (0 S il 2] Can ER/PSCR VPR
Sladal (8 AlaY) el Saall oy 8 3 ¢ Gleadl aladiul e Uaddia Gae s ¢y gilay cpdll
Al ) 3.1 sl gl (05080 381 18 COp e

Sl a3

Asha g3l all Jalee of L Al 5 S 5iley 35 3a 4 sk ) 55 ) s Jals 58 Provox Micron HME
50l sk 55 5]l Jalsa Jadting (52l 5 ) ALl e (5 553558 e 5l (HME)
51 all Jalaa (8 05 Jaiaall Ay 5k 5l 58 ) jadl g la ) o (el ie 5y 5l o) g (2 sha )l
Culis 5 0 ) il 5 e (g A s )l 5 8 ) sl Jolae alasid aeley 8 6 0 () &b )l
83 5 dasi gy aladl 8 Lo zrle 331 (pe aaal) () gerdiosall iy 28 Lalaal) ) 3) 5 JlandlS JSLE
s orab a1 13 5 LAl 180 2y 8 caladiul e (Y b.mn YA udil) e slia
5l al Jalie alasind (e sl Ay dey Jlandly ) AV (8 el 5 485 ST iy Tladll
Lol 31 s Jaadl J8y L Bale 5 a1 138 i () oy g sha )il

sl e Eaill Jal e s adl) 3 JinY Provox Micron HME elae e baaall (Sa
o) el (5 ma Jlose 2 oy g AL oUnal) i gy clabaiall g a3 e 5 e lilaval] 3 guall

oaiasall (galall a2l J3A a5 Gaedl) o) g 353 e Provox Micron HME el
Db s A iV 5 il sl 5 Ly Sl i co! sl Al giall 8 paall Clapanll )5 50 gie o ¢ il 5
AT len ) Uil GLaYU ¢(6ia il i) gal ) (el sie 0 Y Sleal ae bl
0 S b oy A

bty ) Janll ¢l pad s 48 5 ClaxaS 2355 s Provox Micron asesas o al :Aadla
JERiSIEREEN

il plaa

Gvinall cans i i Ll J3) o (a3 sainall (B Leb )33 o clatial mpaal o
oL 5 A8l 35S e aga e slan e G stinall e 3 all Galdl (5 sing s cilaial
Ll g 3l 5 Sl s dlall

110



-l

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

Vyrobee; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodag; Proizvoda¢; Katookevootg; Ipoussonuren; Uretici;
3Gs0m0mydymo; Wnwwnnnn; Istehsalgr; HpomBoz{HTenL
Produsen; Pengilang; & 2%, M Z AL SUER; &R,

NN, 8g Hedpld!

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspdivd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupidev;
RazoSanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkc;ji;
Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepounvia katackevnc; Jlara na mpoussoactso; Uretim tarihi;
Go6mdmgdob orstomo; Wnunwnpiwdh wduwphy; Istehsal tarixi;
Jara nsrotosnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; i H;

S ESPIPURESCa= iR gz

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de
validade; Anvénds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kalblik kuni; Deriguma termins;
Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosdg datuma; Datum
najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Hpepopnvia Méng; Cpox

Ha roguoct; Son kullanim tarihi; 38630Uos; Mhumwbtijhnipyub
dundljtin; Son istifads tarixi; Cpox roqaocty; Gunakan sebelum

tanggal; Tarikh guna sebelum; fE A EARR; ALS 7|8 SEA &L B H;
ERBLL A YITWH TNNK TIRN; 5alpndlodlsg b

MM PIAIXRDN; g soegdhlo
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LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Cadigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kéd sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kmducdg maptidac; Kon na mapruma;
Parti kodu; Lyfool 3meoo; futpwpwbliuljh Ynn; Partiya kodu; Kox
napruu; Kode batch; Kod kelompok; /N Y F 11— K; Hi x| Z E;
HORRES; #5,

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Nuimero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApBpodg avapopds Tpoiovtog; Pedepenten Homep Ha
npoaykt; Uriin referans numarast; 36me+wJ@ol Ls3mbEmmmm
6mdgho; Upmwnpubph wtinkiljunne hunfwpp; Mshsula

istinad ndmrasi; CripaBounslit Homep uzaenust; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; RS BES; ME &Zx HS;
EmBER, FRSERS,

q¥INN YW 1IN0 190N; e Sopde b dJ!

MNK TIP; 3¢ Bodld
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Q@

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken;

Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar;
Ateranviind ej; M4 ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes;

Ei uudelleenkéytettdvd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada;
Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte
opakovang; Ne hasznalja fel Gjra; NepouZzivajte opakovane;

Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac¢ ponownie; A nu se

reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo;
Mnyv enavaypnotonoteite; He usnon3seaiite nosropro; Tekrar
kullanmay1n; 86 gs9moygbmon bymsbems; Uklubquiiym
oquugnpdiwli hudwp; Yenidan istifads etmayin; He mopgnexur
IOBTOPHOMY MCIIONIb30BaHMI0; Jangan gunakan ulang; Jangan guna
semula; BHI AR, RHALSSHX| Ot AIL; B EEER;
BONESRER,

TN AN TV DK; plopodisslel pog oz

S

NT

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a ’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’lhumidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz

solar e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unngé direkte sollys, holdes terr; Séilytettava
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi
og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat

no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti
sausai; Chraiite pred slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a
napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chraite pred slne¢nym ziarenim
a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte sonéni
svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym i przechowywac

w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine
uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i ¢uvati na suvom; ®vAdccete
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HOKPLE 0T TO NAOKO GMG KOl SLUTNPEITE TN GUGKELT GTEYVY);
JlpBKTe fanede oT CIbHYECBA CBETIIMHA U ChbXpaHsABaiiTe Ha

cyxo msicto; Giines 1g131ndan uzakta ve kuru tutun; 8506sbgon
3%0Lasb sEm scoaomsl cos 38Mmsem cogamdstymdsdo;
<tinnt wuhbp wplth fwnwquypehtinhg b wwhtip ynp mbnnuy;
Giin is1gindan uzaqda ve quru saxlayimn; beperure ot Bo3zaeiicTBus
MIPSMBIX COJTHEUHBIX Jiydell u Binaru; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan
pastikan sentiasa kering; B4 A X & OUERZE L, RIALZ O]
x| ofA o HEB HEIE RRISHUAIR; EE B RIRR
B R ARARE TR, ;

w2 DIpNA JONKY wNwN kN P N w°

oy O 3gestSler Doddebliedbes
Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maxi-
male bewaartemperatuur; Limite de température de stock-
age; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura de
almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento;
Temperaturgrinser for forvaring; Opbevaringstemperaturbe-
graensning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampdtilan
raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu; Sailitustemperatuuri
piirmédédr; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo
temperattiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Téarolasi
hoémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania;
Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladiStenja; Opio
Oepprokpoaciog arodnkevong; I'panuum Ha TeMneparypara
Ha cbxpanenue; Saklama sicakligi siniri; dnb6sb30L
3993968 & Mol modo@o; Muwhuywbdwh gtipdwumhbubh
uwhdwbiitipp; Saxlama temperaturu haddi; Orpannuenus
Temneparypbl XpaneHnus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan; REBEFIR; 28 2T XS 1 RER S
i FRERS;

NONX NNVIDNL NYAAN; B85 BBherdhzs oz
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[l-MAX
M\N.‘iRT
Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (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.) &r tillatna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd
huoneenlammossé. Viliaikainen poikkeama ldmpdtila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud;
Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas islaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperattiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja 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.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowe;j.
Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu
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temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei.
Sunt permise abateri temporare in 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
temperaturnog opsega (maks.—min.); Dvrdccete og Oeppokpacio
dopatiov. Emtpémovron mopodikés anokAicels eviog Tov £Dpovg
Beppokpaciog (Héyiom-ehdyiom); CbxpaHsBaiiTe Ha CTaiiHa
Temmneparypa. BpeMeHHHTE OTKIIOHCHHS B TEMIICPATYPHUTE
JMana3oHu (Makc. — MHMH.) Ca Pa3pelleHu;
Oda sicakliginda saklayn. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 390bsbyo
momsbol Bnd3ghs@nmsb). ohmydomo assbmndo
®0939M3EMMoL Bsbamddo (853L.-806.) OsLT39d0S;
Muht utilywluyht gipdwumhwbinid: nypuunpynid Gl
dudwbwluynp munwbniditip pipdwumhawith pingpynypnid
(wnwytijugnyytihg tjuqugnyl); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum va minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; Xpanure npu KOMHaTHOW TeMIIEpaType.
JlomycKaloTcst BpeMEHHBIC OTKIOHEHHUS MHTEPBaJa TEMIICPaTyp
(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 dibena-
rkan: EERTRE., REHHE (HFAX~&/D ) AOBEBRRE
R, ; AR0M EREMAIR. 2 HRILHo M| YA
BAHZICH-24)E SSELICH ERfE#F. AFERESER
(ERETR ) WBREZR,  ZETHER. ATRETER
(&B-RIE ) NERRE. ;
N1V IN2A NIINT N1PVD NN 2TNN NTN1VIDNLA JONXRD Y°
.(0m"1n-0ntopn) NMvIBNLN
Szd( Bled dgxs Blbiopys Lih CIBLEpeus bkl blie bed BddEddors
Josdlbzdl-e gl
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INEH

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 I’uso; Precaucién, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning, lés instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietosanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tdjékozdodjon a hasznalati utmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyr,
ovpfovievteite i 00nyieg yprionc; BHuMaHue, KoHCYnTHpAaiiTE Ce
¢ uHCTpyKnuuTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan once talimatlar:
inceleyin; gazMobomgds, dmombmggo 3sdmynbydol
0bLEMY J30s; NipunpniEynLh, htinlitip oguugnpdtwl
hpwhwbqbtinht; Xoberdarlq, istifade qaydalarini oxuyun;
Ipenocrepexenue, 00paTUTECh K HHCTPYKIUAM 110 IIPUMEHEHHUIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; &, BURBAEZSR,

Fo| M8 XIEE HRSMUAR; EEEE , 2EEARSE;
My, SEERUES;

IR MNN2 VY &0 MN0NT; el Odlielsdegah 0 soos

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo
médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk
utstyr; Laakinnallinen laite; Lakningateeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostfedek;
Orvostechnikai eszkdz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski
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pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; MeauuuHcko cpencTBo; latpoteyvoloykd mpoidv;
Memununckousaenue; Tibbi cihaz; Lsdy00EE6M dMFymdommds;
Pdruuil uwpp; Tibbi Avadanliq; Mexuuunckoe usaenue;
Peralatan Medis; Peranti Perubatan; EEE#25; o|= & X|;
BREE; BT,

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lietosanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati
utmutato; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja
uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg ypnong; Mucrpykunu 3a ynorpeda; Kullanim
talimatlari; 3s8mynbydol 0bLEMYJs0s; Oquugnpdiwl
hpwhwbiqitip; istifads qaydalari; MHCTpyKIuM 110 IPUMEHEHMUIO;
Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; ERiRFiBAE; AHS
XIE; AR, EAUEP;

WIDN |PNN; sobler

I MIRMN; ez odiGelsde o

UK

cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity As-
sessed (UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Con-
formity Assessed); Marquage UKCA (UK Conformity Assessed);
Marcatura UK Conformity Assessed (UKCA); Marcado UKCA
(UK Conformity Assessed); Marcagdo (UKCA) de Conformidade
Avaliada no Reino Unido; UKCA-mirkning (UK Conformity
Assessed); UKCA-merkning (UK-overensstemmelsesvurdering);
Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA); Yh-
distyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
(UKCA) merkinti; Breska samreemismatid (UKCA); Uhend-
kuningriigi vastavushindamise (UKCA) mérgistus; Apvienotas
Karalistes atbilstibas novértéjuma (UK Conformity Assessed —
UKCA) markgjums; [vertintos JK atitikties (UKCA) Zenklinimas;
Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
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Assessed (UKCA) jeldlés; Oznacenie postidenia zhody v Spojenom
kralovstve (UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed (UKCA);
Oznaczenie UK Conformity Assessed (UKCA); Marcajul de
conformitate al Regatului Unit (UK Conformity Assessed, UKCA);
Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA); Oznaka za
ocenu usaglasenosti za UK (UKCA); Zipavon UKCA (UK Con-
formity Assessed); MapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE C M3UCKBAHUATA
na O6enunenoro kpanctso (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk
Degerlendirmesi (UKCA) isareti; 355600056501 mo Lsdgamb
99LsdsdoLMdS Fga3sLydYmo (UKCA) dsé300nd00; Ul
Lwdwywinwuuwbtni pyub unmwbnupmh (UKCA) tpwbbbp;
UK Conformity Assessed (UKCA) nisan1; MapkipoBKa OLeHKH
cootBercTBusi BenkoOpuranun (UKCA); Penandaan UK Conform-
ity Assessed_UKCAg; Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); &
FEESEFM®EA (UKCA) I—F >, F= Matd WIKUKCA)
0t3; BEEEEE (UKCA) 1255, ZRESHEITE ( UKCA ) 17,
(UKCA) n"0™22 min*kn Ndyn 1o

JUKCA( 55 ol p ol bplgls st

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

Ce

Indicates that the product is in compliance with European legislation
for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den européis-
chen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan
dat het product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la 1égislation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto
& conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica
que el producto cumple la legislacion europea sobre productos
sanitarios; Indica que o produto estd em conformidade com a legis-
lacdo europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten
overensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med eu-
ropeeisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er

i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa,
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ettd tuote on ladkinnéllisid laitteita koskevan EU-lainsddddnnon
mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samremi vid evropska 16g-
2j6f um laekningateeki; Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid
kisitlevatele Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst
Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou
pro zdravotnické prostredky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé europai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v stilade s eurdpskou legislativou pre
zdravotnicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko
zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow medyc-
znych; Indica faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia
europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proiz-
vod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom
za medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa
evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodeikvoet
OTL T0 TPOIdV cvppopemvetal pe v Evponaikn vopobesio
Y10l TOL LOTPOTEXVOLOYIKA TpoidvTa; OO03HaYaBa, Y€ HPOIYKTHT
CHOTBETCTBA HA EBPOIEHCKOTO 3aKOHOMATEICTBO 32 MEIHIIMHCKHTE
m3penust; Urliniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun
oldugunu osterir; 809000090L N8vdg, MM 3MmyJho
bo(’)o%oéo boaggo g m 3mBymodngM0ogdab
36MmM37m 306MB3Y0MMOSL; Lywbwlnud £, np

wpmwr}pwﬁpn hudwujunwupiutnid £ pdyGuljub uwpptiph
Gypnuyuwijub optiiunpnieyuip; Mahsulun tibbi cihazlarla
bagli Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir; Yka3siBaeT
Ha COOTBETCTBHE M3JIEIIHsI EBPOIEHCKOMY 3aKOHOAATEIILCTBY 10
MeauUMHCKUM u3nenusiM; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi
undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa
produk tersebut mematuhi ;Egrundangan Eropah untuk peranti peru-
batan; & amHFUNDEREKER ICBI T 2ETICEELTWVWSC L
=nLEs; ME0| o/ 77|l chst 3] HES 2312 LB
L|C ﬁ"ﬁénuﬁulﬂ—_ﬂ}uﬂﬂ%@g‘yﬁfﬁ ﬁTszzuuﬁ KNE
TS AR,

D1TXN TIN'KN N1IPN NX DXIN I8N D 8N

) ) 197 YOO
Beolapba i A Jogssdl Ol g idg s BBOpOddbbsstis
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Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir
Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman
et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-
symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig;
Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani simbol ja
Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai; Pranctizijai skirtas
,»Triman‘ simbolis ir ,,Infotri; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
szimb6lum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman a Infotri pre
Franclzsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri
dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka
Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zopfoto Triman
kot Infotri yio ™ Cadkio; CumBon Triman u Infotri 3a ®dpanuus; Fransa igin
Triman sembolil ve Infotri; (HfM03s60L LNTOMEM O NBEBMMTSENNL
©3boMbbyos LoxrmMsbaxmNLmZNL; Triman funphprwithyp W Infotri
whunwlp Spwbuhugh hudwp; Triman simvolu ve Fransa tigiin infotri;
Cumson Triman u Infotri ais @panrmu; Simbol Triman dan Infotri untuk
Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 72> XD Trimanz2 S &
Infotri; Z2AE Triman 7|= % Infotri; JEE Triman 1235/ O 5EH0,; EE
Triman FREMDEEE,; . .

no¥ May Infotri-y Triman Yno

\u.‘MEJTInfotrig Triman jp)

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen;
Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de
reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervin-
ning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkuler-
ing; Kierratysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos;
Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi Gtmutat; Usmernenia tyka-
juce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace
recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; KatevBuviipieg ypoppés oyetid pe mv
avakOkhloon; Ykazanus 3a peuukianpane; Geri doniisim yonerge-
leri; 39000393039000L g3o0Mon6900; Jhipuiwljiwh
nintignyg; Tokrar emal tigiin atilma tolimatlari; Pexomennanuu mo
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nepepaboTke 0Tx010B; Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar
semula; U ZILAA RS>, MEE XA, ElUtss]; BkiER:;
TN N1PNN; sgseddble] Glaluy)

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznum-
mer, Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro
de référence, numéro de version; Numero di riferimento, numero
di versione; Numero de referencia Nimero de version; Ndmero de
referéncia, Numero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer;
Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer, Versjon-
snummer; viitenumero, versionumero; Tilvisunarnimer, Utgé-
fundmer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versijas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni ¢islo, Cislo
verze; hivatkozasi szam, verzidszam; referenéné Cislo, ¢islo verzie;
Referencna Stevilka, Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referinta, numarul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije;
ApBuoc avapopdg, ApiOpog éxdoonc; Pedepenten Homep, Homep
Ha BepcusTa; Referans numarasi, Stirum numarast; bogbmostm
6m39Mn, 39MLOOL bMBYMO; <Niwh hundwpp, Swpptipwyh
hwdwipp; Istinad nomrasi, Versiya ndmrasi; cpaBoYHbIN HOMED,
IKIOMe Bepcnn;gcﬂyénor I;Iefelar\gmsi\,\‘quor é.’erjs(iﬁx ct)HmjgorH_l r‘ﬂ_}ﬂéﬁ@-’-
ombor versi; ZHE A =% a0, My B9
PR AR

)
1072171501 ,1"211°0 120N
Soalle § serdppdd

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van
uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion;
Data de emissdo; Utfirdandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
dato; julkaisupdivi; U%éfudagur' viljaandmise kuupdev; izdoSanas
datums; leidimo data; Datum Vydani; a kiadas datuma; datum vyda-
nia; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja;
datum izdavanjla; datum izdavan,(jia; Huepopnvia ékdoong; dara Ha
u3zasane; Verilme tarihi; 300m339000 dMomo; @Fnnupliwb
wiuwphy; Buraxilma tarixi; nara seimycka; Tanggal penerbitan;
Tarikh dikeluarkan; 317 H; 2 Y; 3517 HHE, é*ﬁ%ﬁﬁ,

NP9 IRN

NspalliE sl
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