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

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

Disclaimer

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

Patents and copyrights

Provoxis a registered trademark owned by Atos Medical AB, Sweden.

Provox” Micron HME'is a trademark of Atos Medical AB. For information about
patents, please refer to the webpage www.atosmedical.com.
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ENGLISH

The Instructions for Use, which accompanies this product, may be revised from
time to time and must therefore be reviewed prior to each procedure in which
the product is used.

Intended use

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

Description of the device

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

After a few weeks of HME use, this should stabilize and coughing and mucus
production usually decreases.

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

Provox Micron HME helps to filter inhaled 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 (see technical
data below).

Note: Provox Micron is not intended to be used as a Personal Protective Equipment
during work that requires breathing protection.



Technical data

Pressure drop after 1 h at: 301/min 0.7 hPa

(According to ISO 9360) 60 I/min 1.9 hPa
90 I/min 3.5hPa

Pressure drop after 24 h at: 301/min 0.7 hPa

(According to ISO 9360) 60 I/min 1.8 hPa
90 I/min 3.5hPa

Moisture output: 22 mg/L

(According to ISO 9360)

Moisture loss at VT=1000 ml: 22 mg/L

(According to ISO 9360)

Bacterial Filtration Efficiency (BFE): >99 %

(According to ASTM F2101)

Virus Filtration Efficiency (VFE): >99 %

(According to MIL-M-36954C and ASTM F2101)

WARNING

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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



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

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

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

Device lifetime

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

Date of printing, Ordering and User assistance

information

The version number of this Instruction for Use and manufacturer, contact
information is located on the back cover. For ordering information, see end of
this Instructions for Use.

Attachment devices

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



DEUTSCH

Die diesem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung unterliegt gelegentlichen
Anderungen und ist deshalb vor jedem Verfahren, bei dem das Produkt verwendet
wird, durchzusehen.

Verwendungszweck

Der Provox” Micron HME" ist ein Wérme- und Feuchtigkeitsaustauscher (heat and
moisture exchanger, HME) sowie ein Luftfiltrationsprodukt fiir laryngektomierte
Patienten. Der Provox Micron HME stellt verlorengegangenen Atemwegswiderstand
teilweise wieder her. Bei Patienten mit einer Stimmprothese oder chirurgisch
angelegter Sprechfistel kann das Produkt auch das Sprechen unterstiitzen.

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

Produktbeschreibung

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

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



Provox Micron HME filtert bei dauerhafter und vorschriftsméBiger Anwendung
die Atemluft. Hierbei werden kleine durch Luft tibertragene Partikel, wie
beispielsweise Bakterien, Viren, Staub und Pollen, durch das Produkt daran
gehindert, in die Lunge vorzudringen (siehe technische Daten weiter unten).

Hinweis: Provox Micron ist nicht geeignet fiir die Verwendung als Arbeitsschutzgert
bei Verrichtungen, fiir die ein Atemschutz notwendig ist.

Technische Daten

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

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

90 |/min 3,5hPa

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

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

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

9



Bakterienwachstum.

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

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

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

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

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

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

Nutzungsdauer des Produkts

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

Druckdatum, Bestellinformationen und
Benutzerhinweise

Die Versionsnummer dieser Gebrauchsanweisung sowie Hersteller- und
Kontaktinformationen finden Sie auf der Riickseite des Handbuches. Die
Bestellinformationen finden Sie am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Befestigungslésungen

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



NEDERLANDS

De gebruiksaanwijzing bij dit product kan van tijd tot tijd worden herzien en moet
daarom voor elke procedure waarin dit product wordt gebruikt worden doorgenomen.

Beoogd gebruik

De Provox” Micron HME'- cassette is een warmte- en vochtwisselaar (HME-
cassette) en luchtfilteringscassette voor patiénten die een laryngectomie hebben
ondergaan. De Provox Micron HME- cassette herstelt ook gedeeltelijk de verloren
ademhalingsweerstand. Bij gebruikers met een stemprothese of chirurgisch
aangelegde spraakfistel kan de HME- cassette ook het spreken vereenvoudigen.
Provox Micron HME- cassette is bedoeld voor gebruik met de bevestigingsmaterialen
in het Provox HME- cassette Systeem.

CONTRA-INDICATIES

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

Beschrijving van het hulpmiddel

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

Na de HME- cassette een paar weken te hebben gebruikt, moet dit stabiliseren
en wordt het hoesten en de slijmproductie meestal minder.

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

De Provox Micron HME- cassette help ingeademde lucht te filteren door
consistent normaal gebruik. Kleine, in de lucht aanwezige deeltjes, zoals bacterién,
virussen, stof en pollen komen daardoor niet via het hulpmiddel in de longen
terecht (zie technische gegevens hieronder).
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Opmerking: De Provox Micron HME- cassette is niet bedoeld voor gebruik
als persoonlijk beschermingsmiddel bij werk waar ademhalingsbescherming
voor vereist is.

Technische gegevens

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

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

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

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

Bevochtigingsgraad: 22mg/I

(Conform 1SO 9360)

Vochtverlies bij VT = 1000 ml: 22mg/I

(Conform 1SO 9360)

Bacteriéle filtratie-efficiéntie (BFE): >99 %

(volgens ASTM F2101)

Virale filtratie-efficiéntie (VFE): >99 %

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

WAARSCHUWING

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

Licht de patiént, zorgverleners en anderen in over deze functie, om er zeker van te zijn
dat ze begrijpen wat de afsluitfunctie doet. Door op de deksel van de Provox Micron
HME- cassette te drukken, wordt de luchtweg afgesloten. De luchtweg afsluiten om
spreken mogelijk te maken is voor laryngectomiepatiénten met een stemprothese
een bekende functie, maar kan onbekend zijn voor patiénten zonder stemprothese.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

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

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

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

Levensduur van het hulpmiddel

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

Drukdatum, informatie over bestellen en hulp voor
gebruikers

Het versienummer van deze gebruiksaanwijzing en de contactgegevens van de
fabrikant vindt u op de het achterblad. Bestelinformatie vindt u aan het eind van
deze gebruiksaanwijzing.

Bevestigingsmaterialen

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



FRANCAIS

Le mode d’emploi qui accompagne ce produit peut étre révisé périodiquement et
doit donc étre revu avant chaque procédure au cours de laquelle le produit est utilisé.

Utilisation

Le Provox” Micron HME™ est un échangeur de chaleur et d’humidité (Heat
and Moisture Exchanger, HME) et dispositif de filtration de ’air destiné aux
patients laryngectomisés. Provox Micron HME rétablit partiellement la résistance
respiratoire perdue. I peut également faciliter la phonation chez les patients ayant
une prothese phonatoire ou une fistule chirurgicale phonatoire.

Provox Micron HME est destiné a étre utilisé avec les dispositifs de fixation du
systeme Provox HME.

CONTRE-INDICATIONS

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

Description du dispositif

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

Au bout de quelques semaines d’utilisation du HME (ECH), cela se stabilise
et généralement, la toux et la production de mucus diminuent.

En appuyant sur le couvercle du Provox Micron HME, on peut fermer le
trachéostome afin de parler avec une prothese phonatoire. Lorsque la pression est
relachée, le couvercle remonte automatiquement pour permettre le passage de 1’air.

Provox Micron HME permet de filtrer I’air inhalé lorsqu’il est utilisé de
fagon normale et systématique. Ainsi, les particules fines en suspension comme
les bactéries, les virus, la poussiére et le pollen ne peuvent pas passer a travers
le dispositif et entrer dans les poumons (voir données techniques ci-dessous).
Remarque : Provox Micron n’est pas destiné a étre utilisé comme équipement
de protection personnel lors des activités nécessitant une protection respiratoire.



Données techniques

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

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

90 I/min 3,5hPa

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Une pression involontaire ou accidentelle exercée sur le couvercle du Provox
Micron HME peut entrainer des difficultés respiratoires ou la suffocation.
Expliquez au patient, aux soignants et autres personnes la fonction de fermeture.
Le fait d’exercer une pression sur le couvercle du Provox Micron HME provoque
la fermeture du passage de I’air. L’ obturation des voies respiratoires pour permettre
la phonation est une fonctionnalité bien connue des patients laryngectomisés
utilisant une prothése phonatoire, mais peut-étre inconnue des patients sans
prothése phonatoire.

MISES EN GARDE

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

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

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

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

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

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

Durée de vie du dispositif

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

Informations relatives a !a date d'impygssion,
a la commande et a I'assistance a l'utilisateur

Le numéro de version de ce mode d’emploi ainsi que les informations sur le
fabricant et les coordonnées se trouvent sur la quatriéme de couverture. Pour des
informations relatives a la commande, voir la fin de ce mode d’emploi.

Dispositifs de fixation

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

ITALIANO

Le istruzioni per 1’uso fornite con il presente prodotto possono essere modificate
periodicamente e devono quindi essere riesaminate prima di ogni procedura che
preveda 1’uso del prodotto.

Uso previsto

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

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

Descrizione del dispositivo

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

Dopo alcune settimane, questa sensazione dovrebbe stabilizzarsi e la tosse
¢ la produzione di muco solitamente diminuiscono.

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

Provox Micron HME aiuta a filtrare I’aria inalata durante il normale uso
continuo. In questo modo le piccole particelle portate dall’aria, ad esempio
i batteri, i virus, la polvere e i pollini, vengono intrappolate dal dispositivo ¢ non
possono raggiungere i polmoni (vedi scheda tecnica sotto).

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

Dati tecnici

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

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

Caldo della pressione dopo 24 h a: 30 I/min 0,7 hPa

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

Umidificazione: 22 mg/L

(secondo 1SO 9360)

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

(secondo 1SO 9360)



Efficienza di filtrazione batterica (BFE): >99 %
(secondo ASTM F2101)

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

AVVERTENZA

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

Informare di questa caratteristica il paziente, i suoi assistenti e altre persone che
lo assistono, in modo tale da assicurarsi che abbiano compreso il funzionamento
di chiusura. Premendo il tappo di chiusura di Provox Micron HME, il passaggio
dell’aria viene interrotto. La chiusura del passaggio dell’aria per consentire la
fonazione ¢ una funzione nota ai pazienti laringectomizzati dotati di protesi
fonatoria, ma che potrebbe non essere conosciuta da pazienti senza tale protesi.

PRECAUZIONI

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

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

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

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

Non somministrare trattamenti farmacologici mediante nebulizzatore sul
dispositivo perché il farmaco puo depositarsi al suo interno.
Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato sopra il dispositivo
perché il filtro HME risulterebbe eccessivamente bagnato.

Istruzioni per l'uso

Se necessario, Provox Micron HME puo essere facilmente collegato (Fig.1, Fig. 2)
e rimosso (Fig. 4) dai dispositivi di fissaggio del sistema Provox HME. Per
ottenere una protezione adeguata, assicurarsi che la guarnizione sia a tenuta d’aria
chiudendo Provox Micron HME e verificandone la tenuta.
Per parlare con una protesi vocale, premere il tappo di chiusura (Fig. 3). Questo
convogliera I’aria espirata verso una protesi vocale. Quando la pressione viene
rilasciata, il flusso d’aria passa di nuovo attraverso Provox Micron HME.
Provox Micron HME puo essere rimosso durante e dopo aver tossito se lo
stoma deve essere pulito dal muco.
In caso di problemi con il prodotto, contattare la clinica.

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

Data di stampa, informazioni per gli ordini

e sull’assistenza agli utilizzatori

11 numero di versione delle presenti istruzioni per I’uso e i dati di contatto del
produttore si trovano sulla retrocopertina. Per le informazioni per gli ordini vedere
alla fine di queste istruzioni per I’uso.

Dispositivo di fissaggio

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

ESPANOL

Es posible que las instrucciones de uso que acompaiian a este producto se
modifiquen cada cierto tiempo, por lo cual deberan consultarse antes de realizar
cada intervencion en la que se use el producto.

Indicaciones

El Provox® Micron HME™ es un dispositivo intercambiador de calor y humedad
(HME) y de filtrado de aire para pacientes a los que se ha practicado una
laringectomia. El Provox Micron HME restablece parcialmente la resistencia
perdida con la respiracion. Puede facilitar la fonacion en los pacientes que llevan
implantada una protesis de voz o una fistula quirargica para fonacion.

Esta destinado para su uso con los dispositivos de fijacion del sistema Provox HME.

CONTRAINDICACIONES

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

Descripcién 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 célcico).
El HME retiene el calor y la humedad del aire exhalado. Al inhalar, el calor y la
humedad retenidos en el HME vuelven a los pulmones. El uso del HME puede
ayudar a mejorar la funcion de los pulmones y a reducir, entre otros, problemas
relacionados con la tos y la produccion de mucosidad. 19



Los nuevos usuarios pueden experimentar una ligera molestia al principio, debido
al aumento de la resistencia al respirar. Durante las primeras semanas de uso,
puede que parezca que aumenta la produccion de mucosidad. Esto es normal y
significa que la mucosidad se esta disolviendo y es mas facil de expulsar con la tos.
Después de unas semanas de uso del HME, la situacion deberia estabilizarse y
la tos y la produccion de mucosidad normalmente disminuyen.

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

El Provox Micron HME ayuda a filtrar el aire inhalado con un uso normal
constante. De este modo, se impide el paso de pequeiias particulas atmosféricas,
como bacterias, virus, polvo y polen, del dispositivo a los pulmones (véanse mas
adelante los datos técnicos).

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.

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

Disminucién de la presion

después de 24 horas a: 30 1/min 0,7 hPa

(Conforme con I1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Salida de humedad: 22 mg/I
(Conforme con ISO 9360)

Pérdida de humedad a unVC=1000ml: 22 mg/I
(Conforme con ISO 9360)

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

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

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

No utilice humidificadores ni oxigeno humidificado y calentado sobre el dispositivo,
ya que esto provocaria una humedad excesiva en el HME.

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

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

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

Vida util del dispositivo

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

Fecha de impresion, pedidos e informacion de

asistencia al usuario

El nimero de la version de estas instrucciones de uso, el fabricante y la informacion
de contacto se encuentran en la contraportada. Si desea obtener informacion para
pedidos, consulte el final de estas instrucciones de uso.
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Dispositivos de fijacion

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

PORTUGUES

As instrugdes de utilizagdo que acompanham este produto podem ser revistas
periodicamente e, portanto, devem ser consultadas antes de cada procedimento
que envolva a utilizagdo do produto.

Utilizacao prevista

O Provox” Micron HME™ ¢ um permutador de calor ¢ humidade (Heat and
Moisture Exchanger, HME) e um dispositivo de filtragdo do ar para doentes
laringectomizados. O Provox Micron HME recupera parcialmente a resisténcia
a respiracdo perdida. Nos doentes com protese fonatdria ou fistula fonatoria
cirurgica podera também facilitar a fala.

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

CONTRAINDICAGOES

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

Descricao 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 célcio). O HME retém o calor e a humidade do ar expirado. Durante
a inspiragdo, o calor e a humidade retidos no HME sao devolvidos aos pulmdes.
A utilizagdo do HME pode ajudar a melhorar a fungdo dos pulmdes e reduzir
problemas ao nivel da produgdo de mucosidades e tosse, por exemplo. Os novos
utilizadores poderdo sentir um ligeiro desconforto inicial, relacionado com a maior
resisténcia a respiragdo. Durante as primeiras semanas de utilizagdo, a produgao
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 ¢ normalmente reduzida.
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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-se.

O Provox Micron HME ajuda a filtrar o ar inspirado durante uma utilizagao
normal constante. Assim, pequenas particulas transportadas pelo ar como, por
exemplo, bactérias, virus, pd e polen sdo impedidas de passar através do dispositivo
para os pulmdes (consulte os dados técnicos abaixo).

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

Dados técnicos

Queda de pressao ap6s 1 h a: 30 I/min 0,7 hPa

(Em conformidade com a norma ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5hPa

Queda de pressao ap6s 24 h a: 30 1/min 0,7 hPa

(Em conformidade com a norma I1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Producéo de humidade: 22 mg/l

(Em conformidade com a norma I1SO 9360)

Perda de humidade a VT = 1000 ml: 22 mg/I

(Em conformidade com a norma I1SO 9360)

Eficiéncia de filtragao bacteriana: >99 %

(Bacterial Filtration Efficiency, BFE)

(Em conformidade com a norma ASTM F2101)

Eficiéncia de filtragao viral: >99%

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

ADVERTENCIA

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

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

PRECAUCOES

O Provox Micron HME faculta uma boa protegdo durante uma utilizagdo normal
constante, desde que ndo exista fuga de ar. No entanto, uma vez que existem outras
vias de entrada no corpo humano para, por exemplo, virus e bactérias, nunca se
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podera garantir uma protegao total.

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

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

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

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

Nio utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através do
dispositivo, dado que o HME ficara demasiado hiimido.

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

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

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

Vida util do dispositivo

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

Data de impressao, encomenda e informacoes para

assisténcia ao utilizador

O ntimero da versdo destas Instrugdes de Utilizagdo e as informagdes de contacto
do fabricante encontram-se na contracapa. Para obter informagdes relativas a
encomendas, consulte o fim destas instru¢des de utilizagdo.

Dispositivos de fixacdo

O Provox Micron HME e outras Cassetes Provox HME destinam-se a ser utilizados
com dispositivos de fixa¢do e acessorios no Sistema Provox HME. Para obter mais
informagdes, consulte as Instru¢des de Utilizagdo de cada um dos dispositivos.
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SVENSKA

Bruksanvisningen som medf6ljer produkten kan dndras da och dé och méste
darfor granskas fore varje ingrepp dir produkten ska anvindas.

Avsedd anvandning

Provox” Micron HME" dr en fukt- och virmevixlare (Heat and Moisture Exchanger,
HME) samt en luftfiltreringsprodukt for laryngektomerade patienter. 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 fastprodukter som ingar i
Provox HME-systemet.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten ska inte anvéndas av patienter som inte sjdlva kan hantera eller avlagsna
produkten vid behov, sdvida inte patienten star under stindig 6vervakning av ldkare
eller utbildad vardgivare. Detta giller till exempel patienter som inte kan réra
armarna, patienter med sinkt medvetandegrad och patienter med sjukdomstillstand
som innebir att de tidvis kan forlora medvetandet utan forvarning.

Beskrivning av produkten

Provox Micron HME ir en fukt- och varmevéxlare kombinerad med ett elektrostatiskt
filter. HME:n bestar av skumgummi som innehéller salt (kalciumklorid). HME:n
héller kvar vdrmen och fukten fran utandningsluften. Vid inandning transporteras
den vérme och fukt som halls kvar i HME:n tillbaka till lungorna. HME kan ocksa
bidra till att forbattra 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
innebir att slemmet blir tunnare och léttare att hosta upp.

Efter nagra veckors anvandning av HME:n bor detta stabiliseras och hostan
och slemproduktionen minskar vanligtvis.

Locket till Provox Micron HME kan tryckas ned for att stinga stomat och
tala med en rostventil. Nér du sldpper trycket dker locket upp automatiskt och
luftvigarna 6ppnas.

Provox Micron HME hjélper till att filtrera inandningsluften om den konsekvent
anvinds pa normalt sitt. Det innebdr att sma luftburna partiklar, till exempel
bakterier, virus, damm och pollen, inte kan passera genom produkten till lungorna
(se tekniska data nedan).

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

Tryckfall efter 1 timme vid: 30 I/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 I1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5hPa

Befuktningskapacitet: 22 mg/I

(i enlighet med ISO 9360)

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

(i enlighet med I1SO 9360)

Filtreringsférméga — bakterier (BFE): >99 %

(i enlighet med ASTM F2101)

Filtreringsforméaga - virus (VFE): >99 %

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

VARNING

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

eller kvidvning.

Informera patienten, vardgivare och andra om den hér funktionen for att sikerstilla
att de forstar stingningsfunktionen. Nar man trycker pa locket pa Provox Micron
HME stiings luftvigen. Att man stinger av luftflodet for att kunna tala &r nagot
som laryngektomerade patienter med rostventil dr vil fortrogna med, men patienter
utan réstventil kanske inte kédnner till det.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Provox Micron HME ger ett bra skydd om den konsekvent anvénds pa normalt
sdtt, sd lange det inte finns nagot luftlickage. Eftersom det finns andra vigar for
exempelvis virus och bakterier att komma in i ménniskokroppen kan ett fullsténdigt
skydd dock aldrig garanteras.
Samma produkt ska inte anvéndas i mer dn 24 timmar efter forsta anvandning.
Det kan oka risken for infektion pa grund av tillvéxt av till exempel bakterier.
Tvétta och dteranvind inte produkten. Tvittas HME (fukt- och virmevéxlaren)
forsamras filtreringsfunktionerna hos HME och dess fukt- och virmevixlande
funktioner.
Demontera inte Provox Micron HME. Demontering forstor dess funktion.
Administrera inte lakemedel med nebulisator tillsammans med produkten
eftersom avlagringar kan samlas inuti produkten.
Anvind inte luftfuktare eller uppvarmt befuktat syre tillsammans med produkten
eftersom det kan leda till att HME (fukt- och varmevéxlaren) blir alltfor vat.

Bruksanvisning

Provox Micron HME ir latt att montera (fig. 1, fig. 2) och vid behov ta bort (fig.
4) fran de produkter som anvinds for att fasta Provox HME-systemet. For att fa
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ett bra skydd ska du kontrollera att forseglingen dr lufttéit genom att stéinga Provox
Micron HME och underséka om det forekommer lickage.
Tryck ned locket (fig. 3) for att tala med rostventilen. Det leder till att
utandningsluften gér via rostventilen. Nér du sldpper pé trycket gar luftflodet
ater igenom Provox Micron HME.

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

Kontakta mottagningen om du far problem med produkten.

Hallbarhet

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

Tryckdatum, bestallningsinformation och

hjalpinformation till anvandaren
Bruksanvisningens versionsnummer, tillverkare och kontaktinformation finns pa
baksidan. Bestéllningsinformation finner du i slutet av den hir bruksanvisningen.

Fastprodukter

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

DANSK

Brugsanvisningen, som folger med dette produkt, kan blive revideret lobende og
skal derfor gennemgas for hver procedure, hvor produktet anvendes.

Tilsigtet anvendelse

Provox” Micron HME"™ er en fugt- og varmeveksler (Heat and Moisture Exchanger,
HME) samt en luftfiltreringsanordning til laryngektomerede patienter. Provox
Micron HME genopretter ogsa delvist mistet dndedraetsmodstand. Den kan
ogsé gere det lettere at tale for patienter med en stemmeprotese eller kirurgisk
dannet stemmefistel.

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

KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma ikke anvendes af patienter, som ikke kan handtere eller fjerne
anordningen selv, nar det er nedvendigt, medmindre patienten er under konstant
opsyn af en kliniker eller en oplaert omsorgsperson.
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Det kan for eksempel vare patienter, der ikke kan bevage armene, patienter
med nedsat bevidsthedsniveau eller patienter med sygdomme, som bringer dem
i risiko for uforudsigeligt tilbagevendende tab af bevidsthed.

Beskrivelse af anordningen

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

Efter nogle ugers brug af HME’en burde det stabilisere sig, og hosten og
slimproduktionen aftager som regel.

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

Provox Micron HME hjzlper med at filtrere den indandede luft ved vedvarende
normal brug. Derved forhindres sma luftbarne partikler, som f.eks. bakterier,
vira, stov og pollen, i at komme ind gennem anordningen og ned i lungerne (se
de tekniske data nedenfor).

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

Tekniske data

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

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

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

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

Afgivet fugt: 22 mg/L

(I henhold til ISO 9360)

Fugttab ved VT = 1.000 ml: 22 mg/L
(I'henhold til 1ISO 9360)

Bakteriel filtreringseffektivitet (BFE): >99 %
(I henhold til ASTM F2101)

Viral filtreringseffektivitet (VFE): >99 %
(I henhold til MIL-M-36954C og ASTM F2101)

28



ADVARSEL

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

Informer patienten, omsorgspersonerne og andre om dette forhold for at vaere
sikker p4, at de forstar lukkefunktionen. Nér der trykkes pa laget pa Provox
Micron HME, bliver luftvejen lukket. Lukning af luftvejen for at muliggere tale
er en velkendt funktion for laryngektomerede patienter med stemmeprotese, men
funktionen kan vaere ukendt for patienter uden stemmeprotese.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

Der ma ikke indgives medicineret forstoverbehandling via anordningen,
eftersom laegemidlet kan udfaldes i anordningen.
Der ma ikke benyttes fugtere eller opvarmet, fugtet ilt via anordningen, da
HME’en i sa fald bliver for vad.

Brugsanvisning
Provox Micron HME kan let sattes pa (fig. 1, fig. 2) og tages af (fig. 4) Provox
HME-systemets fastgerelsesanordninger efter behov. For at opna god beskyttelse
skal du serge for at forseglingen er lufttaet ved at lukke Provox Micron HME og
kontrollere for leekage.
Tryk laget ned (fig. 3) for at tale med en stemmeprotese. Dette vil lede
udéndingsluften ud gennem stemmeprotesen. Nar der ikke laengere trykkes pa
laget, vil luften igen stromme gennem Provox Micron HME.

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

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

Anordningens levetid

Provox Micron HME udskiftes efter behov. For at sikre at anordningen fungerer
korrekt, ma den samme anordning ikke anvendes ud over 24 timer efter den
indledende ibrugtagning. Felg altid laegelig praksis og nationale krav med hensyn
til biologisk risiko ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.
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Trykkedato, bestillingsoplysninger og
hjeelpeoplysninger til brugeren
Versionsnummeret til denne brugsanvisning samt producent- og kontaktoplysninger

findes pa anvisningens bagside. Se sidst i denne brugsanvisning for
bestillingsoplysninger.

Fastgarelsesanordninger

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

NORSK

Bruksanvisningen som folger med dette produktet, kan bli revidert fra tid til annen
og mé derfor gjennomgas for hver prosedyre der produktet benyttes.

Tiltenkt bruk

Provox” Micron HME™ er en fukt- og varmeveksler (HME) (Heat and Moisture
Exchanger, HME) og luftfiltreringsanordning for laryngektomerte pasienter. Provox
Micron HME gjenoppretter til en viss grad tapt pustemotstand. For pasienter
med taleprotese eller kirurgisk talefistel kan det ogsé bli lettere & lage talelyder.
Provox Micron HME er ment 4 bli brukt sammen med festeanordninger i Provox
HME-systemet.

KONTRAINDIKASJONER

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

Beskrivelse av anordningen
Provox Micron HME er en fukt- og varmeveksler (HME) kombinert med et
elektrostatisk filter. HME er et skum som inneholder et salt (kalsiumklorid).
HME holder pa varmen og fuktigheten i utandet luft. Ved inhalering blir den
opptatte varmen og fuktigheten i HME gitt tilbake til lungene. Bruk av HME
kan bidra til a forbedre lungefunksjonen og redusere problemer med f.eks. hoste
og slimproduksjon. Nye brukere kan oppleve noe ubehag i begynnelsen, knyttet
til okt pustemotstand. I lepet av de ferste ukene med bruk kan slimproduksjon
synes & gke. Dette er normalt og betyr at slimet blir tynnere og lettere a hoste opp.
Etter noen uker med bruk av HME ber dette stabiliseres, og hoste og
slimproduksjon avtar vanligvis.
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Toppdekselet pad Provox Micron HME kan trykkes ned og tette igjen stomien
for a snakke ved hjelp av en taleprotese. Nar trykket fjernes, gar toppdekselet
automatisk opp, og luftveispassasjen apnes.

Provox Micron HME bidrar til 4 filtrere innandingsluften ved konsekvent
normal bruk. Dermed hindres sma luftbarne partikler, for eksempel bakterier,
virus, stev og pollen i a passere gjennom anordningen inn i lungene (se tekniske
data nedenfor).

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

Tekniske spesifikasjoner

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

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

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

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

Fukteffekt: 22 mg/L

(Iht. 1SO 9360)

Fuktighetstap ved tildevolum = 1000 ml: 22 mg/L

(Iht. 1SO 9360)

Bakteriefiltreringseffektivitet (BFE): >99 %

(Iht. ASTM F2101)

Virusfiltreringseffektivitet (BFE): >99 %

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

ADVARSEL

Utilsiktet trykk pa toppdekselet pa Provox Micron HME kan fore til pustevansker

eller kvelning.

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

FORHOLDSREGLER

Provox Micron HME gir god beskyttelse ved konsekvent normal bruk, sa lenge det
ikke er noen luftlekkasje. Siden det finnes andre adkomstveier for blant annet virus
og bakterier inn i menneskekroppen, kan total beskyttelse imidlertid aldri garanteres.
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Den samme anordningen mé ikke brukes i mer enn 24 timer etter forste gangs
bruk. Dette kan gke faren for infeksjon pa grunn av fremvekst av f.eks. bakterier.
Ikke vask og bruk anordningen flere ganger. Vask av HME (fukt- og varmeveksler)
forringer filtrerings- og HME-funksjonene.
Ikke demonter Provox Micron HME. Demontering edelegger funksjonaliteten.
Ikke administrer behandling med medikamentforstevning over anordningen,
da medikamentet kan skilles ut i anordningen.
Ikke bruk fuktere eller oppvarmet fuktet oksygen over anordningen, da HME
(fukt- og varmeveksler) vil bli for vat.

Bruksanvisning
Provox Micron HME kan enkelt festes (fig. 1, fig. 2) og tas av (fig. 4) Provox
HME-systemet festeanordninger nar det trengs. For & fa oppna beskyttelse ma
det sikres at tetningen er lufttett. Dette gjores ved a stenge Provox Micron HME
og se etter lekkasjer.
Trykk ned toppdekselet (fig. 3) hvis du skal snakke med taleprotese. Da ledes
utandet luft gjennom taleprotesen. Nar trykket slippes, passerer luftstrommen
gjennom Provox Micron HME igjen.

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

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

Anordningens levetid

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

Trykkedato, informasjon om bestilling og

brukerassistanse

Versjonsnummeret til denne bruksanvisningen samt produsent og kontakt-
informasjonen star pa baksiden. Se bestillingsinformasjon bakerst i denne
bruksanvisningen.

Festeanordninger

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

Téamin tuotteen mukana olevia kiyttdohjeita voidaan tarkistaa ajoittain, ja siksi
ne taytyy lukea ennen jokaista toimenpidettd, jossa tuotetta kdytetaan.

Kayttotarkoitus

Provox” Micron HME" on kosteuslampdvaihdin (HME) ja ilmansuodatuslaite
lanyngektomiapotilaille. Provox Micron HME myds palauttaa menetettyd
hengitysvastusta osittain. Se saattaa my®os helpottaa ddnenmuodostusta potilailla,
joilla on daniproteesi tai kirurginen puhefisteli.

Provox Micron HME on tarkoitettu kiytettéviksi Provox HME -jérjestelméin
lisitarvikkeiden kanssa.

VASTA-AIHEET

Laitetta ei saa kéyttdd potilailla, jotka eivit pysty kasittelemaén vilinettd tai
tarvittaessa poistamaan sit itse, paitsi silloin, jos potilas on ladkérin tai koulutetun
hoitohenkilon jatkuvassa valvonnassa. Esimerkkind potilaat, jotka eivit pysty
liikuttamaan késidén, potilaat joiden tajunnantaso on heikentynyt, tai potilaat joilla
on sairauksiensa takia vaara menettéa ajoittain tajuntansa ennakoimattomasti.

Tuotekuvaus

Provox Micron HME on kosteusldmpdvaihdin (HME), jossa on séhkostaattinen
suodatin (HMEF). HME on vaahtoa, joka sisiltdd suolaa (kalsiumkloridia). HME
pidattad 1ampoa ja kosteutta uloshengitetystd ilmasta. Sisddnhengitettdessd pidatetty
1ampd ja kosteus palautuu keuhkoihin. Kosteuslampovaihtimen (HME) kaytto
voi auttaa parantamaan keuhkojen toimintaa ja vihentdméin ongelmia kuten
yskimisté ja limaneritystd. Uudet kayttdjét saattavat kokea olonsa alussa hieman
epdmukavaksi, mikd johtuu lisddntyneestd hengitysvastuksesta. Ensimmadisten
kayttoviikkojen aikana limaneritys vaikuttaa lisdéntyneen. Timd on normaalia,
ja se tarkoittaa, ettd limakalvot ohenevat ja yskiminen helpottuu.

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

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

Provox Micron HME auttaa suodattamaan sisddnhengitetyn ilman normaalissa,
jatkuvassa kédytossa. Nain ilmassa olevat pienhiukkaset kuten bakteerit, virukset,
huonepdly ja siitepoly eivit padse laitteelta keuhkoihin (katso alla olevat tekniset
tiedot.)

Huomautus: Provox Micron ei ole tarkoitettu kiytettéviksi henkilosuojalaitteena
sellaisen tyoskentelyn aikana, jossa edellytetdén hengityssuojainta.
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Tekniset tiedot

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

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

90 |/min 3,5hPa

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

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

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

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

Kerro potilaalle ja hoitajille tdstd seikasta ja varmista, ettd he ymmartivit
sulkemistoiminnon. Kun Provox Micron HME -kantta painetaan, hengitystie
menee kiinni. Adniproteesia kdyttivit lanyngektomiapotilaat tuntevat hyvin
ominaisuuden, joka liittyy ilmatien sulkemiseen ddnen tuottamisessa, mutta se
saattaa olla uutta muille kéyttéjille.

VAROTOIMET

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

Samaa laitetta ei saa kdyttad yli 24 tuntia. Pitempi kdytto voi lisétd infektiovaaraa
bakteerikasvun vuoksi.

Laitetta ei saa pestd eikd kéyttdd uudelleen. HME-kosteuslampdvaihtimen
peseminen heikentdd suodatustoimintoa ja HME-toimintoja.

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

Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa vélineen kautta, silld 1ddkettd voi saostua
vilineeseen.
Kostuttimia tai lammitettyd kostutettua happea ei saa kdyttad vilineen kanssa,
koska ne kostuttavat HME-kosteusldmpdvaihdinta liikaa.

Kayttoohjeet
Provox Micron HME on helppo kiinnittad (kuva 1, kuva 2) ja irrottaa (kuva 4)

Provox HME -jérjestelmésti tarvittaessa. Hyvin suojan varmistamiseksi on
huolehdittava tiivisteen ilmatiiviydestd sulkemalla Provox Micron HME ja
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tarkistettava se vuotojen varalta.
Adniproteesin avulla puhutaan painamalla kantta (kuva 3). Ndin ulos hengitetty
ilma ohjataan ddniproteesin lapi. Kun kantta ei endd paineta, ilma kulkee taas
Provox Micron HME:n kautta.

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

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

Laitteen kayttoika

Vaihda Provox Micron HME tarvittaessa. Asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi
samaa laitetta ei saa kdyttdd yli 24 tuntia. Noudata aina biologisesti vaarallisia
aineita koskevaa ladketieteellistd kidytintod ja kansallisia sdinnoksid, kun havitit
kaytettyd hoitolaitetta.

Tulostuspadiva, tilaaminen ja kayttdjan ohjeet
Niiden kayttdohjeiden versionumero, laatija ja yhteystiedot on annettu takakannessa.
Katso tilaamista koskevat tiedot timén kayttéohjeen lopusta.

Lisalaitteet

Provox Micron HME ja muut Provox HME -kasetit on tarkoitettu kiytettaviksi
lisélaitteiden ja varusteiden kanssa Provox HME -jérjestelmissd. Lisétietoa saa
tuotekohtaisista kiyttoohjeista.

MAGY.

A termékhez mellékelt hasznalati atmutatd id6r6l idére frissitésen eshet at, ezért
minden eljaras el6tt, amelyben a terméket hasznaljak, ujra at kell tekinteni.

Rendeltetésszeri hasznalat

AProvox"* Micron HME™ hé- és nedvességeserélé (Heat and Moisture Exchanger,
HME) és levegosziir6 eszkoz gégeeltavolitason atesett betegek részére. Provox
Micron HME részben poétolja az elveszett 1égzési ellenallast. Hangprotézissel
vagy miitéti uton létrehozott, beszédre szolgald fisztulaval é16 betegeknél
tamogathatja a hangképzést is.

A Provox Micron HME eszkozt a Provox HME System rendszer részét képezo
felerdsitd eszkozokkel egyiitt kell hasznalni.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozt nem hasznalhatjak olyan betegek, akik nem képesek egyediil az eszkoz
kezelésére vagy sziikség esetén az eltavolitasara, kivéve, ha a beteg egészségiigyi
szakember vagy erre kiképzett gondozo folyamatos feliigyelete alatt all. Ilyen
betegek példaul azok, akik nem tudjak mozgatni a karjukat, a csokkent ontudati
szintii betegek, valamint az olyan betegségben szenvedok, amely ontudatlan
allapotot okozhat elérelathatatlan idészakokban.

Az eszkoz leirasa

A Provox Micron HME elektrosztatikus sziirével kombinalt hd- és nedvességeseréld
eszk6z. A HME sot (kalcium-kloridot) tartalmazo hab. 35



AHME visszatartja a kilélegzett leveg6ben 1évd hot és nedvességet. Belégzéskor
a HME-ben visszatartott hd és nedvesség visszajut a tiild6be. A HME alkalmazasa
segitheti a tiidd mitkodésének javulasat, és csokkentheti példaul a kohogés és a
nyakképzddés problémajat. Az uj felhasznalok kezdetben enyhe kényelmetlenséget
tapasztalhatnak a megnovekedett 1égzési ellenallas miatt. A hasznalat els6 hete
soran ugy tlinhet, hogy a nyakképzddés fokozottabb. Ez normalis, és azt jelenti,
hogy a nyak higabb lett, és konnyebb felkohogni.

A HME hasznalatanak elsé hetei utan ennek stabilizalddnia kell, a kohogés
és a nyakképz6dés altalaban csokken.

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

A Provox Micron HME kovetkezetes, napi hasznalata segit a belélegzett levegd
sziirésében. Az eszkoz megakadalyozza a levegében 1év6 kisméretli részecskek,
példaul baktériumok, virusok, por és pollen bejutasat az eszkzon keresztiil a
tiidébe (1asd a miiszaki adatokat alabb).

Megjegyzés: A Provox Micron nem szolgal személyi véddeszkozként a
légzésvédelmet megkdveteld munka esetén.

Miiszaki adatok

Nyomésesés 1 6 utan: 301/percen 0,7 hPa

(Az 1SO 9360 szabvany szerint) 60 |/percen 1,9 hPa
90 |/percen  3,5hPa

Nyomésesés 24 6 utan: 30|/percen 0,7 hPa

(az 1SO 9360-nak megfeleléen) 60 |/percen 1,8 hPa
90 |/percen  3,5hPa

Nedvességhozam: 22mg/I

(Az 1SO 9360 szabvény szerint)

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

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

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

A Provox Micron HME tet6 véletlen vagy balesetbdl adodo lezarodasa 1égzési
nehézséget vagy fulladast okozhat.

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

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

Ne hasznalja ugyanazt az eszkozt a hasznalat kezdete utani 24 dranal hosszabb
ideig. Ez novelheti a fert6zés veszélyét példaul a baktériumok elszaporodédsa miatt.

Nem szabad az eszkozt kimosni, majd ujra hasznalni. A HME mosasa rontja
a sz{ir6 és a hd- és nedvességeserélé mikodést.

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

Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszkdzon keresztiil, mert az
eszkoz kisziirheti a gyogyszert.
Ne hasznaljon levegénedvesit6t vagy melegitett, nedvesitett oxigént az eszkdzon
keresztiil valo belélegzésre, mert ilyenkor a HME tul nedvessé valik.

Hasznalati utmutato

A Provox Micron HME sziikség esetén konnyen rogzithetd (1. abra, 2. abra) a
Provox HME System rendszer részét képezo felerdsitd eszkozokre és konnyen
eltavolithato (4. abra) azokrol. A megfelelé védettség eléréséhez ellendrizze,
hogy a zaras 1égmentes-e; ehhez zarja be a Provox Micron HME eszkozt, és
ellenérizze, hogy van-e levegdszivargas.
Ahangprotézissel valo beszédhez nyomja le a tetdt (3. abra). A kilélegzett levegd igy
a hangprotézisen keresztiil fog aramolni. Ha a nyomast felengedi, a levegéaramlas
Gjra a Provox Micron HME eszk6zon keresztiil fog haladni.

A Provox Micron HME k6hogeés alatt vagy utan eltavolithatd, ha a stomat
meg kell tisztitani a nyaktol.

Ha barmilyen problémat tapasztal a termékkel, forduljon a klinikahoz.

Az eszkoz élettartama

Sziikség esetén cserélje le a Provox Micron HME eszkozt. A megfelelé miikodés
biztositasa érdekében ne hasznalja ugyanazt az eszkozt a hasznalat kezdete utani
24 éranal hosszabb ideig. Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél
mindig kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo6 orvosi
gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

Nyomtatas datuma, Megrendelés és Felhasznal6k

tamogatasaval kapcsolatos informacio

A jelen Hasznalati itmutato verzidszamat és a gyartot, illetve a kapcsolattartasi
adatokat a hatoldalon taldlja. A megrendelésre vonatkozé informécidkat lasd
ennek a hasznalati Gtmutatonak a végén.

Feler6sit6 eszk6zok

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

Instrukcja uzycia dotaczona do produktu moze by¢ okresowo aktualizowana,
a wigc nalezy si¢ z nig zapozna¢ przed kazdym zabiegiem z uzyciem tego produktu.

Przeznaczenie produktu

Provox® Micron HME™ jest wymiennikiem ciepta i wilgoci (HME) oraz
urzadzeniem do filtracji powietrza dla pacjentow po laryngektomii. Urzadzenie
Provox Micron HME czg$ciowo przywraca utracony opér oddechowy. Moze
takze utatwia¢ mowienie u pacjentow z proteza glosowa lub chirurgicznie
wytworzong przetoka glosowa.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane przez pacjentow, ktorzy nie s3 w stanie
obstugiwac lub usunag¢ samodzielnie urzadzenia, jesli to konieczne, chyba ze
znajduja si¢ oni pod statym nadzorem lekarza badz przeszkolonego opiekuna.
Na przyktad: pacjenci nie mogacy porusza¢ r¢koma, nie w petni $wiadomi lub
cierpigcy na choroby, niosace ryzyko niemozliwej do przewidzenia okresowej
utraty przytomnosci.

Opis produktu

Urzadzenie Provox Micron HME jest wymiennikiem ciepta i wilgoci potaczonym
z filtrem elektrostatycznym. HME stanowi pianka zawierajaca sol (chlorek wapnia).
HME zatrzymuje ciepto i wilgo¢ z wydychanego powietrza. Podczas wdechu
zatrzymane w HME ciepto i wilgo¢ sa zwracane do phuc. 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 0znacza, 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 moweg za pomocg protezy glosowej. 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 powietrze. Tym samym drobne czastki state przenoszone
z powietrzem, np. bakterie, wirusy, kurz i pytki, nie przedostaja si¢ przez urzadzenie
do pluc (patrz dane techniczne ponizej).

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

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

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

90 I/min 3,5hPa

Wydajno$¢ nawilzania: 22 mg/I
(zgodnie z norma 1SO 9360)

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

Skutecznos¢ filtracji bakterii
(ang. Bacterial Filtration Efficiency, BFE): >99%
(zgodnie z norma ASTM F2101)

Skutecznos¢ filtracji wiruséw
(ang. Virus Filtration Efficiency, VFE): >99%
(zgodnie z normami MIL-M-36954C i ASTM F2101)

OSTRZEZENIE

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

Nie nalezy czysci¢ ani uzywac ponownie urzadzenia. Czyszczenie urzadzenia
HME wptywa niekorzystnie na funkcje filtrowania oraz wymiany ciepta i wilgoci.

Nie rozktada¢ urzadzenia Provox Micron HME na czg$ci. Rozmontowanie
spowoduje zniszczenie jego funkcjonalnosci.
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Nie nalezy podawac lekow przez nebulizator przy uzyciu urzadzenia, poniewaz
moze doj$¢ do osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.
Nie nalezy uzywaé nawilzaczy ani podawac podgrzanego nawilzonego tlenu nad
urzadzeniem, poniewaz spowoduje to zbytnie zawilgocenie urzadzenia HME.

Instrukcja uzycia

Urzadzenie Provox Micron HME mozna fatwo zardbwno zamocowac (rys. 1,
rys. 2) w urzadzeniach mocujacych systemu Provox HME System, jak i usuna¢
je znich (rys. 4), jesli to konieczne. W celu uzyskania skutecznej ochrony nalezy
upewni€ sig, ze uszczelka jest szczelnie dopasowana, zamykajac urzadzenie
Provox Micron HME i sprawdzajac, czy nie ma przecieku.
W celu moéwienia przy uzyciu protezy glosowej nalezy nacisna¢ wieczko (rys. 3).
Dzigki temu wydychane powietrze bedzie kierowane przez protezg gtosowa. Po
zwolnieniu nacisku powietrze bgdzie ponownie przeptywato przez urzadzenie
Provox Micron HME.

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

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

Okres eksploatacji

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

Data druku oraz informacje o zamawianiu
i pomocy dla uzytkownika

Numer wersji niniejszej instrukcji uzycia oraz informacje kontaktowe producenta
znajduja si¢ na tylnej oktadce. Informacje potrzebne do zamawiania znajduja si¢
na koncu niniejszej instrukcji uzycia.

Urzadzenia mocujace

Urzadzenie Provox Micron HME i inne kasety Provox HME sa przeznaczone
do stosowania z urzadzeniami i akcesoriami mocujacymi systemu Provox HME
System. Wigcej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia danego produktu.
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EAAHNIKA

Orodnyieg ypriong, o1 0moieg GLVOIELOLY CVTO TO TPOTOV, PTOPEL VoL avadepnBovy
KOTé SLOTHULATO KO, GUVETAG, 1] aVAyVOGT| TOVG Dempeiton anapaitnTy Tpwv omd
kaOe enépPaocn oty omoia xpnoponoEitol To TPoidv.

Xprion yia tnv omoia mpoopietal

To Provox” Micron HME" givon e svokeun evarioyng Oeppdmrag kot vypaciog
(HME) kou dmOnong aépa yro acOeveig mov Exovv vmoPindei oe hapvyyektopn. To
Provox Micron HME omokafiotd ev LEPEL TIG AmMAEIES AVOTVEVOTIKNG AVTIGTOONG.
Mmnopei emiong va dievkorivel T edVIoN 610G 0cbeveis Tov PEpoVY POVNTIKH
TPOHEGT 1] YEPOVPYIKA SHUOPPOUEVO GVPTYYL0 OpAING.

To Provox Micron HME zpoopiletat yio xpion He TG GLOKEVEG TPOGAPTIONG
oV cvothpatog Provox HME.

ANTENAEIZEIZ

H cvokevn dev Ba tpénet va ypnowonoteitar and acbeveic mov dev pmopodv
V0L TN EPLETOVV 1} VOL TV apatpEGOVV LOVOL TOVG OTAV YPELALETAL, EKTOG EGV O
acbeveig Ppiokoviar vid Guveyn emTHPNON WTPOV 1 EKTASEVUEVOL PpovTioT. ['la
Tapaderypa, acHeveic Tov dev HIopoHV VoL KIVHGOLV Ta YEPLe. Toug 1y pepavilovy
UELOHEVO ETIMESO GLVEIBNONG 1) TAGKOVY (TG VOGOLG TOV TOVG KAOIGTOVV EVAAMTOVG
og anpoPArenta meplodikd cupPavTa amdAES GuvednoNG.

Meplypagn TnG GUCKEUNG
To Provox Micron HME eivar évag evarraking Oeppotrog Kot vypaciag,
e&omMopévog pe niektpootatikd @iktpo. To HME eivar appddeg vAkd mov
mepLExel dhag (YAmprovyo acBéoto). To HME cuykpatel T Oeppdmra kot tv
vypaoio Tov eknvedpevov aépa. Katd v ewonvor}, n Oeppdtnra ko n vypaocio
mov €xet suykpatnoet to HME emotpépovton otoug mvedpoves. H yprion too HME
umopei va fonOioet ot Pertioon g AEITOVPYING TV TVELHOVOV Kot 6T HEiom
mpoPAnpatay, Onmg eival o Bryxag kot mopoayoyn BAEvvas. Ot ypioteg pmopei va
VIOGOVV ELaPPE SVGEOPIL GTNV apyT], KATA TNV TPATN XpNoT, A0Y® avénpévng
avanvevoTikig avtictaong. Katd tig mpdteg efdopadeg yprong, n mopayoyn
Brévvog evdgyetat va eppaviletot avEnpévn. Avto eivar GUGIOAOYIKO Kot GULaEVEL
ot M PAEvVa YiveTon O AETTOPPELOTN KoL £iVaL EVKOAOTEPT 1) OOYPELLYN TNG.
‘Encita and pepiés efdopdades xpiong tov HME, n katdotaon Oo mpénet
va otadgpomomel ko cuviBms o Briyag Kat N Tapaywyh PAEVVOG LELdVOVTaAL.
To xandkt tov Provox Micron HME pmopet va matn el mpog ta kdtm yo
amOPPUEN TG CTOUING, TPOKEYEVOD VOL ETLTPETETAL 1] OLAIL [LE POVNTIKT
mpdBeon. Katd v amocvunieon tov, To KomdKl exavépyeTal auTONOTO Kot O
aepaymyos avotyet.
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To Provox Micron HME Bon0é ot dmonon tov elomvedpevou aépa dtav
YAPNOUOTOLEITOL CUGTNUATIKA KOl PVGIOAOYIKA. Mg avTOV TOV TPOTO, MIKPA
aepPOPEPTO COUOTIOW, T.). PaKTPLL, 101, GKOVY KoL YOpY), dEV UTOPOVV VO
S31EADOVV HEG® TNG GLOKEVNG KO VO TPOGYMPNGOVV GTOVG TVEVLOVEG (Seite Tar
TEXVIKA SESOUEVO TOPUKATO).

Inpeioon: To Provox Micron dev givor KaTdAANAO Yoo pNoN G OTOMIKAG
TPOCTATEVLTIKOG EEOTAMOUOG KOTA TNV EKTELECT] EPYUCIAOV TOV ATALTOVV
OVOTVEVLGTIKN TPOGTUGIO.

Texvika dedopéva

Mtwon mieong petd amd 1 wpa ota: 301/min 0,7 hPa
(katd 1SO 9360) 60 I/min
1,9 hPa

90 I/min 3,5 hPa
Mtwon mieong pHeTd amod 24 wpeg oTa: 301/min 0,7 hPa
(katd 1SO 9360) 60 I/min 1,8 hPa

90 I/min 3,5hPa

Mapoxn vypasiac: 22mg/I
(katd 1SO 9360)

AnwAeia vypaoiag og VT = 1.000 ml: 22mg/|
(katd 1SO 9360)

Anoteeopatikotnta Sirbnong Baktnpiwv (BFE): >99%
(kata ASTM F2101)

AnoteNecpaTikOTNTA S1yOnong wv (VFE): >99%
(kata MIL-M-36954C kot ASTM F2101)

MPOEIAOMNOIHZH

H axovoia 1 toyaio epappoyn tieong oto kamdkt Tov Provox Micron HME
pmopel vo tpokarécet dvomvora 1 aspvéio.

Amouteitor evpEP®OT TOL AGHEVOVS, TV PPOVIIGTMV KOl GAA®Y, TPOKEWEVOL
Vo SlacQoMoTel 0Tt koTavoohv ) Aettovpyio kKhewsipatog. Katd v epoappoyn
nigong oto Kamdkt tov Provox Micron HME, o agpaywydg kheivet. To kheioylo
TOL 0EPAY®YOD Y10l VOL ETLTPOTEL 1] POVNON £ivar i SLVOTOTNT YVOGTH GTOVG
acbeveic Tov £xovv VTOPANDEL GE AapLYYEKTOT KO PEPOVV POVITIKT TTpOOEST,
aAAG eVOEETOL VaL UMY EIVOL YVOGTY € aBEVEIS TTOV dEV PEPOVY POVITIKH TPOBEDT).

NMPO®YNAZEIZ

To Provox Micron HME mapéyet koAt mpootacio 4Tay pnoLomoIEiTol GUGTNHOTIKG
KOl QUGLOAOYIKG, £QOGOV dgv LTAPYEL doppon aépa. QoTd60, dedopivng g
Vapéng Kot GAL®V 3100mV £16000V, Yo TapAdstypa 1OV Kot Baktnpiov 6to
avlpoOmTvo cdpa, dev pmopei va givar andivTa £yyonpuévn 1 TAPNG TPOSTAGIA.
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Agv gmutpéneton 1 xprion g i81ag cvokevNg Yo TePLocdTEPES Amd 24 Dpeg
£METOL OO TNV APYLKT XPNoT TS, KaBMOS avédvetan o kivduvog poivveng eéottiog
™G avanTLENG Ty, PakTnpiov.

Mnv mhévete kou enavaypnoiponoteite ™ cvokevn. To TAveino oo HME
uewve Tig Asttovpyieg Smbnong kot evoikayng Oeppomrag kot vypasiog tov HME.

Mnv anocvvapporoyeite To Provox Micron HME. H amocvvappoidynon ba
KOTAOTPEYEL TN AgLTOLPYio TOV.

MnVv YOpNYEITE QOPUOKEVTIK 0y®YN LE TN HOPPT) VEPEALOTOMNTH TAV® OTd TN
ovokevt), KaBdG pmopei va mpokhndel GUGCOPEVOT TOV PAPLAKOV EVTOG TNG GUOKEVNG.
Mnv ypnotponoteite vypavtipeg 1 Oeppd vypomomuévo o&uydvo v amd T
ovokev, kabmg 1o HME 0a vypaviei vrepBoiikd.

0Odnyigc xpriong
To Provox Micron HME goappoletan (Ew. 1, Ew. 2) ko agapeiton (Ew. 4)
KoL OO TIG GVOKEVES TPOGAPTNONG TOV cuoThatog Provox HME, émote
ypetdletar. o kol Tpootacio, EAEYETE OTLN GEPEYION EiVOL 0EPOCTEYNG KATA
10 Kheiowo Tov Provox Micron HME kat 6t dev vdpyet Swappony.
To vo priioete pe pmvntikn tpdheon, méote 1o Kamdkt Tpog ta katm (Ew. 3).
Me avtdv tov Tpoémo, 0 ekTvedUEVOG 0pag Oa dtoxetevdel ot PLVNTIKNY
npdbeon. Otav anoGLUTIECETE TO KATAKL, 1) pon} a€pa Bow S1EADEL Ko TaA pécm
tov Provox Micron HME.

To Provox Micron HME pmopei va agopebdei kotd ) Sidpketa fryo 1} katomy
0VTOY, 6€ mEpinTmon mov ypetdletol kabopiopds g otopiog omd PAévva.

Xg TEPINTOOT MOV AVIYLETOTIGETE OMOLONTOTE TPOPANLUO HE TO TPOTOV,
EMKOWVOVIOTE L€ TOV 1TPO GOC.

Alapkela {wng TNG CUOKEUNG

Avtikabiotdte 0 Provox Micron HME o6mote ypetdletar. Mo dtaspdiion g
GOOTNAG AELTOVPYING TNG GUCKEVNG, dEV ETLTPENETAL 1] XPTIOT TNG 010G GLOKEVNG
Yo TEPLOGOTEPES OO 24 DPEG Emetta omd TV apylkn xpnon me. No akolovbeite
TAVTOTE TIG KATAAANAES 1TPIKEG TPAKTIKEG Kot TIG €OVIKEG omantioelg mepi
Broroykdv KvduvVeV OTav amoppinTeTe XPNCHLOTOMUEVES LOTPIKEG GUGKEVEC.

Huepopnvia ektinMwong, MANPOo@opieg TapayyEAIWV Kat
BonBelag yia Toug XpHoTeg

O 0ptOpog £K300MG AVTAOV TOV 0MYIOV XPYONG KOL TA GTOLYEIN ENKOVMVING TOV
KOTOOKELAOTH avVaypapovTotl 6To omeBogvilo. o mAnpopopieg mapayyehdv,
avatpEETe 6TO TELOG TV 0dNYLOY XpYoNG.

JUOKEVEG MPOOAPTNONG

To Provox Micron HME kat dAAeg kaoéteg Provox HME mpoopiCovton yu yprion
He GLOKEVEG TPOCAPTNONG Kat maperkdpeva oto cvotnpa Provox HME. T
TMEPIOGOTEPEG TANPOPOPIES, SlofAoTe TIG 08N YiEg YP1ONG KAOEVOG EK TMV TPOIOVTMV.
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PYCCKWI

MHCTpyKIHS 110 NPUMEHEHHUIO, PUJIOKEHHAs K HACTOAIIEMY H3/IEITHIO, MOXKET
MEPHONMYECKH HOBEPraThCs IEPECMOTPY, H IOITOMY €¢ HEOOXOIMMO H3ydaTh
Tiepest KaXK10H MpoIelypoii, B KOTOPO# UCTIONb3yeTcs TaHHOE U3/IeTue.

HasHauyeHue

Provox” Micron HME" npesicrasinser coboii TermopnarooomMennauk (Heat and
Moisture Exchanger, HME) u ycTpoiicTBo QruibTpaniu Bo3tyxa Juisl alMeHTOB,
TepeHecHnX JapuHrakToMuto. Provox Micron HME uwactuuno BoccTaHaBanBaeT
TIOTEPSIHHOE COTIPOTHUBIICHNUE JIBIXaHMIO. JIJIsl TAIIEHTOB C FOJIOCOBBIM IIPOTE30M
WM XUPYPTUYECKH CO3/[aHHON (DUCTYIION [T pedn yCTPOHCTBO MOXKET TaKKe
obneryars pedeByto (yHKIHIO.

Provox Micron HME npenna3Ha4eH JJIsl HCTIONB30BAHHSA C YCTPOHCTBAMHI
kperuienus B cucreme Provox HME.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

DT0 YCTPONCTBO HE NPEIHA3HAYCHO ISl HCIIOIb30BAHMS MTALMCHTAMHU, KOTOPbIC HE
MOTYT UCTI0JIb30BATh WIIH IIPU HCO6X0).II/[MOCTI/I CHATH yCTpOfICTBO CaMOCTOATEIIBHO,
€CJIH TOJIBKO STH NAIMEHTHI He HAXOJIATCS T0JT HOCTOSHHBIM HAaOMTI0/IeHHEM Bpada
Wik KBanuGHUIMPOBAaHHON cuaenku. Hanpumep, NalyueHTsl ¢ OrpaHHYCHHON
MOABUXKHOCTBIO PYK, MIOHUKEHHBIM YPOBHEM CO3HAHUSA WU NALIUECHTHI,
CTpajaroIye 3a00/IeBaHNAMH, U3-32 KOTOPBIX OHH MOTYT OBITh MOJBEPKEHBI
PHUCKY HEHPEIBHICHHOM HEPHOINYECKON ITIOTEPU COZHAHMSL.

OnucaHue ycTpoincTBa

Provox Micron HME npezcrasisier co6oii TerioBnarooOMeHHIK, 00beIMHEeHHBII
¢ anexrpoctarnieckuM GpuisTpom. HME — 3T0 neHa, koTopast COIepKHT Collb
(xnopux kansius). HME ynepXuBaeT TEIUIo U BIary BbIIBIXaeMOTO BO3/yXa.
TIpu Broxe ocrasmeecs B HME Termo u Biara Bo3BpanaeTcs 00paTHO B JICTKHE.
Bnaronaps ncnonszoBannio HME MokeT ymydqmuThest (hyHKIMS JETKHX H MOTYT
HCIIPaBUThCS NPOOIEMBI, HAIPUMEp Kallesb U o0pasoBanne ciuzu. Hosble
TOJIb30BATEIIN [IOHAYAITY MOTYT HCIBITBIBATH HEOOIBIION AUCKOM(OPT, CBA3aHHbIH
C TIOBBILICHHBIM COMPOTHBICHUEM JIbIXaHHIO. B mepBbIe Helenn HCIOIb30BaHHs
MOJKET HaOJIFO/IaThCsl TIOBBINICHHE 00Pa30BaHMS CIIM3H. DTO HOPMAIBHO, 3TO
03HAYAET, YTO CJIM3b CTAHOBUTCS O0JIee XKHUIKOMH, I0OITOMY €€ MPOIIE BBIKALIUIAT.

Yepes HecKonbko Henelnb uenonb3oBanust HME nmponece crabunusupyercs,
TI03TOMY KallleJIb X 00pa30BaHNE CIIN3H OOBIYHO OHIKACTCS.

Kpsiiky Provox Micron HME MOXHO CKHMaTh JUIs 3aKPBITHSI CTOMBI ISt
TIPOM3HECEHHS PEUH € TIOMOIIBIO ToNI0coBoro nporesa. Ilpu cOpoce naBneHus
KpBbIIIKa aBTOMATUYECKH OHMMAETCsl, M OTKPHIBACTCS BO3IYIIHBIH KaHaI.
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Provox Micron HME ofecrieunBaeT (HHIBTPALIMIO BABIXAaEMOIO BO3IyXa MPH
HENpepsIBHOM HOPMAJILHOM HCTIONB30BaHUH. briaronapst IpoXoxASHIIO Yepe3 yCTPOHCTBO
TIPENOTBPAIIACTCS TTOMAJaHNE B JICTKUC HEOOJBIINX B3BCIICHHBIX B BO3QyX€ YacTHLl,
TaKUX KaK 6a1crean, BHUPYCHIL, ITbUTb U IIBUIBLA (CM. CIICAYIOLINE TEXHUICCKHE Ila.HHBIC).

Ipumeyanue. Provox Micron He peiHa3HAaYCH TS HCTIOJIb30BAHHS B KA4ECTBE
JIMYHOTO 3aIUTHOTO 000PYI0BaHH s IPH paboTe, TPeOYIOIICH 3alUThI JIbIXAHHS.

TexHnueckue gaHHble

MapeHve faBneHna yepes 1 4 npu: 30 n/MUH. 0,7 rMa

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

MapeHve paBneHna yepes 24 4 npu: 30 n/MuH. 0,7 rMa
(B cootBeTcTBUM C ISO 9360) 60 n/MUH. 1,8rMa
90 n/MUH. 3,5rMa

BbiBog Bnaru: 22 mr/n
(B cootBetcTBUM € ISO 9360)

Motepa Bnaru npu o6beme Baoxa VT=1000 mn: 22 mr/n
(B cootsetcTBUM C ISO 9360)

S dekTBHOCTL GakTepuanbHom dunstpauum (BFE): >99%
(B cootsetcTBUmn c ASTM F2101)

SddeKTUBHOCTD BUPYCHOI punbTpaumm (VFE): >99%
(B cootBeTcTBUM € MIL-M-36954C 1 ASTM F2101)

NPEAYMNPEXAEHUE

HenpeanamepeHHoe MK ClydaiiHoe JaBiaeHne Ha KpbimKy Provox Micron HME
MOJKET CTaTh IIPUUMHOMN 3aTPYIAHEHHUS bIXaHHS UM Yy LB,
TponHdopMupyiiTe MAMEHTa, ONIEKYHOB M IIPOYMX JIUI] 06 3T0i 0COOEHHOCTH,
4TOOBI BCE TIOHMMAITH QYHKIMIO 3aKpbITHs. IIpn 1aBIeHNN Ha KPHIIKY Provox
Micron HME Bo3ayniseiii kanan OyjeT 3akphit. IlepexpbiTe TbIXaTelbHBIX
HyTeH JUlsl UCTIONB30BAHMS PEYEBOH (DYHKIIMH XOPOIIO M3BECTHO MALMEHTaM C
TOJIOCOBBIM IIPOTE30M T10CJIE JAPUHTIKTOMHUH, OJHAKO, MOXKET ObITh HEM3BECTHO
naiueHTaMm 6e3 roJlocoBoro NpoTesa.

MEPbBI MPEAOCTOPOMXHOCTU

Provox Micron HME oGecrieunBaeT HaJIeXalllylo 3alIUTy IIPH HENPEpPbIBHOM
HOPMaJIbHOM HCIIOIB30BaHNH, €CIIH HET YTe4KH Bo3ayxa. OJIHAaKO BCICACTBHE
TOT0, YTO JAOCTYIIHbI APYTHE COCOOBI 1011 /IaHUsI BAPYCOB M OaKTEepHil B OpraHu3M
4YEJIOBEKA, HEJIb3s rapaHTUPOBATh TOJTHOM 3alIMThI.

OIHO U TO e YCTPOHCTBO Hellb3s MCIOIb30BaTh B TeueHue Gonee 24 yacoB
MOCJIE IEPBOHAYAIBHOTO HCIIOIB30BaHMs. DTO MOBBIIIACT PUCK HHOUIMPOBAHUS
BCJIC[ICTBHE Pa3BUTH OaKkTepHil.
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He moiite u He ucnons3yiite ycrpoiictBo nosropHo. [IpombiBka HME yxynmaer
¢bynxmmn punsrpanym 1 HME.

He pasbupaiite Provox Micron HME. Pa36opka cTaHeT NpuYHHON
HEHCIPABHOCTH.

He npumeHsiiTe 1e4eOHBIH HHTANATOP C yCTPOHCTBOM, TaK KaK JTeKapCTBEHHOE
CPEJICTBO MOXET OCECTh B yCTPOMCTBE.
He mpumensiiTe yBIa)KHUTEIH WU MOJOTPETHIN yBIaXKHEHHBIN KUCIOPOX C
YCTPOHCTBOM, TaK KaK 3TO CTaHET MPUYMHON upe3mepHoro ypnaxnenus HME.

MHCprKLI,VII/I no NPpUMeHeHn
Provox Micron HME nerko kpenurcst (puc. 1, puc. 2) u cHumaercs (puc. 4) ¢
yerpoiicts kperienust Provox HME System. [l oGecnieuenuns Hajuiexanei
3aIUThl YOSAUTECh, YTO YIULIOTHEHHE FepMeTHYHO, 3aKkpbiB Provox Micron HME
1 IIPOBEPUB HA HAJIMYUE YTECUCK.
J1J1s IPOM3HECEHHUSI PEUH C IIOMOLIIBIO TOJI0COBOrO NPOTE3a HAXKMUTE Ha KPBILIKY
(puc. 3). I1pu 3TOM BBIIBIXaeMBIif BO3AyX OyeT BBIXOMUTH Yepes3 ToJI0COBOI IPOTE3.
ITpu cOpoce JaBieHHs TOTOK BO3TyXa CHOBA MpoiizneT uepes Provox Micron HME.
Provox Micron HME M0XHO CHSITh BO BpeMsi WJIM MOCIIE KALLIsl, €CIIH
HE0OXOIUMO OUHCTUTH CTOMY OT CIIH3H.
TTpy BO3HUKHOBEHNUH KaKHX-JIMOO MPOOIEM IPH MCIIOIB30BaHUM TPOIYKTA
o0paTuTech K MEIMIMHCKOMY CIIELHAIHCTY.

Cpok cnyx6bl nsgenus

3amewnstiite Provox Micron HME nipu HeoOxoxumoctu. st obecrnieueHus
HaUIe)Kamero d)yHKL[l/lOHI/IpOBaHl/lﬂ OOHO yCTpOﬁCTEO HE CII€AYCT UCIIOJIB30BaTh
B TedeHHe Gosee 24 4acoB Mocye NepBOHAYATBLHOTO HCIIOIB30BaHus. Beerna
clieyHTe MeIMIIMHCKOM MPAKTHKE U HALMOHAILHBIM TPEOOBAHUSM B OTHOIICHUU
OHOIOTHIECKHU OTIACHBIX BCILICCTB IIPH yTUIN3AalNH UCTIOJIb30BAaHHBIX METUITMHCKUX
YCTpOMHCTB.

Hata neuatn, n"Hpopmauua gnA 3akasa
crnpaBoyYHas MHopMauusa 4N Nosib3oBaTens

Homep BEPCHUH HHCTPYKIHMH 110 UCITI0JIb30BAHUIO U IIPOU3BOANTEIIb, KOHTAKTHAS
uHdoOpManus yKa3aHbl Ha 00paTHO cTpaHuie 00I0KKH HHCTPYKUUH. J{iist
TIOTTyYCHUST PlHd)OpMaL[I/Il/l I 3aKa3a CM. OKOHYaHHEC HﬁCTO?{H_Ieﬁ HWHCTPYKIUHN
110 IPUMEHEHHUIO.

YcTpoicTBa KpenneHus

Provox Micron HME u npoune kaccerst Provox HME npenna3zHauens! s
HCIIOJIb30BAHMSI CO CIIEYIOMMH YCTPOHCTBAMY KPEILICHHS U PHHA/IEKHOCTAMH
B cucreme Provox HME. [l nomydeHust JOMOMHATENRHON HHYOPMALIUU CM.
HMHCTPYKIMH 110 TIPUMEHEHHIO KaK/10T0 TPOJYKTa.
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FRRBCERE M TOIRERBECRTBET NI N HYET
NT, ARREFEALTEFIELRTIMMC, BFT-—H<LEETW,

ER B/

Provox Micron HME ( Z’OJ # Y J AN A4 YV OHME ) &, YREHH
BEBTORB LV KSR (HME ) BRUERHBHEETT, 7
O7J#Y9AXAVOHMERK, Kbhh-HRERZ —HPETLE
To RARTOT—EFLFEAMEZSHABECOVTE, BKF %
RETIHEENBYET,

7074 Y VAIAVAOVHMER, 70704 Y Y AHMEY AT AN
GREEMATDILEERLTVET,

®wa

b SR

AR, EMELEIREZGLENFEOERRERTICRVRY, &4
EXRICED THRBERETERD, SLBRUATZENTERY
BENERATDIELBTEEREA, LEAR, MEBA TN TER
WEE, BRALARXILOETLUERE, 20V, FARTREEME
REBZRCIARMIHIRBICBELTVWREENTELET,

KAFEA
7O00#Y9AIAVOVHMER, BET7 12— #EHL LABKY
KRR TT o HVER, BRIBT7 #—A (BILALTTL) ZETH
JBETT, HMERKR, MROBLEEZRIZFLET, RAK, HMETR
BEhiE#EEEEZMICRELET, HVERMOMEEEEREL V), B&
PREBECLDIBBEEERBLEYTZENTEET, FLHRHEHR
BROLFICHEY, PULRARBIHHURMEN B ET, EARBER
NOVEROE, BAERILRSICBUShBZEEHYET, ChiF
EERBERT, BRIDELEY, In®I<EYET,
HVEDEARBREHBERTEZEL., BEXREBEELBLIBVET,
TOU#YOAIAYVOHMED A 2L FTHFTARNIEZES Z
Ell&Y), RARTOAT—ETRETDHENTEET, AN S5EE
BIE, AEREBBNICESENY, RENFFEEXT,
7O0UAYUAIAVOVHMER, EEAERAEHKETD I EICK
WIRRZEDBIBCENTEET, ME. VAR, FEVY., EPE
EDERFOHUFABEEE > THICADOZEHEET ( TRROT
DZANTF—2%38),
R 7OV OAIAVOVHMER:, RIRREE VB L THEEH
DEAAREREEE L THERATRICLRERLTVWEEA,
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TOZ_ANTF—2

TRBEOENET : 30 L/min 0.7 hPa

(1SO 9360 %H ) 60 L/min  1.9hPa
90 L/min  3.5hPa

4BREEOENET : 30 L/min 0.7 hPa

(1SO 9360 %41 ) 60 L/min 1.8 hPa
90 L/min  3.5hPa

Ko : 22 mg/L

( 1SO 93604 %EH1 )

VT=1000 mif 0 k5 K : 22 mg/L

( 1SO 93604 %41 )

BB SBHE (BFE) 99 %L £

( ASTM F2101(C %42 )

TAINABIBME (VFE) : 99 % E

( MIL-M-36954C# & TFASTM F2101(C %41 )

o A

=9

Z7O70#Y 9AIAVAOVHMED S A ERE FRAE Y, EIRE AN

EUBBNSFHYET,

BE, NBESCBYXIAANAED IOV THAL, ARROH
BECOVWTHOTABBRER>TKEEVW, 7OTAYIAII IOV
HMEDAIZICENEAR TR E, [REANFENVET, REAZMUTH
BTERLSICTRLE, RAATOT—EEFEAL TLWRHRERHH
BELCGI<HShIBETIN. RAATOTF—EEEALTLEL
BECEIOUVEBBERSEYASKTLVERADTIZEESLLEE L,

FRLEDEE
Z7O7U#4Y U9AIAVOVHMER., ZRORNANFZWVRY, EESME
AEBEHDCELE 2D TIMINARHMEORBAZHEE T, L,
OBELSTVAIINARHBEZEN AMBICADTESEN DD, T2
BHEHERIETCEREA,
ERRBA S24RBULEUKBREEALEVTIEEV, HEE
DEFBEICKYBPED ) AN BN ET,
HWEERELLCYBEALBEVTSEEZV, ARBERETD L.
TANE) D THBEEXRPHMEDBEEN BEbhE T,
70704V 9AIAVOVHMEZ S BLEVWTLEE W, 287>
&, REROBENBEDNET,
EENMBIIEETDUREEN B, BREEELLEFER
REESEFALBVTIEE,
HMEA BN D -0, MR ICINEME 2 EBIERELFEALAEVT
<EEV,
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BERAE
TOY+ Y 2AYAVOVHMER, KEBEICHUT, 7097 v 2 AHME
SAFLAICEBEICRYAFEY (K1, RK2)., SATLARSEYHALLE
W (R4)TBDENTEET, VALAPHEOBAER <D, 7
OJ#Y2AIAVOVHMEZBU TEBEATWVWS L /AL,
ROAFBEVARBLTLIEZL,
RARAZTOT—ETHEETBICE, ALE2HLTHET (K3), D
#®, FRRERARATOT—ELEZBBLET, SENSEERTE, &
SABUTOY4+Y 9ARAYOVHMEZBBL £,
ARNIASHEEM B BEN 25, BEETIEE, TGt
EELEBTOIFY UANAVOVHMEZERY AT CEAN TEET,
FHEBRCASHORBEAFRBOSNEBERE. A VYD HOERKE
CHEBLEbELSEELY,

HEOESD
HBIZISUTTOATAY VAIA VO HMEZRBRL T &V, EY
BHMEEEHEZETI LD, FARABR) SUBHEULEUMSEZERALEV
TLEETV, FRABAOEEBBZEETSIRICE. BELETEDSN
EEESLUCERBBORZEOREEICH > TKEEL,

MREE, ERERSII—YXEER
AEBHBED/— 3> ESHLOCREE, MOSHEECHT B
B, RAECRBLTVET, EXWACOVTE, AREHAEO
BRESELTILEL,

EhaRa

70U Y 9AIAVOVHMES K07 07T # v U A HME
ey &, 7OTFY VAHMEY AT LAQERSBES LT VY
VEHATICEEZERLTVET, FHICHO VTR, RAFEOR
BHRABEZHHALSLEEV,
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