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Disclaimer

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

Patents and trademarks
Provox” and Provox” Luna® are registered trademarks owned by Atos Medical

AB, Sweden.
For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our web page
www.atosmedical.com/patents.
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode demploi; Attenzione, consultare le istruzioni per
T'uso; Precaucién, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugoes de utilizagdo; Varning, las instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kayt-
toohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcijg; Upozornéni, viz navod
k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmutatébol; Pozor,
riadte sa ndvodom na pouZitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoxr|, ovufovevteite Tig
odnyieg xpriong Bunmanue, KOHCynTHpAaliTe Ce C MHCTPYKLMNUTE
3a ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan once talimatlar1 inceleyin;
393Mmbomyds, mombmzgo 3sdmygbydol obLEMMI30s;
Nipunnnipynih, htimlitp oguugnpdiwd hpwhwbqutiphb;
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Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.-max.) sind zuléssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
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Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales den-

tro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sao permitidos desvios temporérios dentro do intervalo

das temperaturas (max-min); Férvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max-min.) &r tillitna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik
innenfor temperaturomréadet (maks.-min.) er tillatt; Sdilyta huoneen-
lammdssd. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymid vi0 stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids
(lagm.-hdm.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked
temperatuurivahemikus (max-min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatara. Ir pielaujamas islaicigas novirzes temperatiras diapazona
ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperattroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirsijantys temperattros intervalo (didz.-maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Doc¢asné odchylky od teplotniho rozsahu
(max-min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti
ingadozds a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.-min.) engedélyezett;
Uchovavajte pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so za¢asna odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.-najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sg przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. —
min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri tem-
porare in intervalul de temperaturd (min.-max.); Skladistite pri sobnoj
temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. - min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena
su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—

min.); ®vldooete oe Oeppokpacia Swuatiov. Emtpénovral mapodikég
anok\ioelg evtog Tov evpovg Beppokpaciog (HEYLOTH-EAAXLOTN);
CoxpaHsBaiiTe Ha CTallHa TeMIlepaTypa. BpeMeHH1Te OTK/IOHEHNs

B TeMIIepaTypHUTe AMaIasoHn (MaKc. — MuH.) ca paspeureny; Oda
sicakliginda saklaymn. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde
gecici sapmalara izin verilir; 8330656900 m0sbolL E9339MsEHsHy.
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npingpynypenid (wputjugnyihg buqugnyiy); Otaq temperaturun-
da saxlayin. Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; XpaHute mpu KOMHAaTHOIT TeMIlepaType.
JlomycKaoTCsl BpeMeHHble OTK/IOHEHVSI MHTEePBaja TeMIepaTyp (Makc.-
MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan semen-
tara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: ;R TRE . B
E&E (&A~&D) NORERBIEFR. ; A20IM 275t
MA2. 2& HAo| Mo YAIZQ! B ACH-2|4) = S E L
Ch ER@EF. ANEAEHERN (LRETR) WEEER. |
ERTEH. AFEEEEA (RE-RE ) NERRE. ;
NNV TIN2 N1MAT NPV NNMA ATAN NNVIBNLA JONKY Y°
.(01n"1'n-0nopn) NMvILBNLAN
o) Byl ey Bl yad> B Bl prod 8,301 Bl oy G 03]
(G asdl- a3Vl



Contents

EN - ENGLISH 14
DE - DEUTSCH 17
NL - NEDERLANDS 20
FR - FRANCAIS 24
IT- ITALIANO 27
ES - ESPANOL 30
PT- PORTUGUES 34
SV - SVENSKA 37
DA - DANSK 40
NO - NORSK 43
FI- SUOMI 46
IS - [ISLENSKA 50
ET - EESTI 53
LT - LIETUVIY KALBA 56
CS - CESKY 59
HU - MAGYAR 62
SK - SLOVENSCINA 66
SL- SLOVENCINA 69
PL - POLSKI 73
RO - ROMANA 76
HR - HRVATSKI 80
SR - SRPSKI 83
EL - EAAHNIKA 87
TR-TURKCE 90
HY -<UB6L6L 93
RU - PYCCKUI 97
MS - BAHASA MELAYU 100
JA- BAREE 104
KO - $t=0f 107
ZHTW - Eggrhx 111
HE - yaam 116
AR- 4w 2l 119




ENGLISH

1. Descriptive Information

1.1 Intended use
Provox Luna HME is a single use heat and moisture exchanger, attachable to the
Provox Luna Adhesive, for night-time use after total laryngectomy.

Provox Luna Adhesive is a skin-friendly, single use adhesive that provides attachment
for Provox Luna HME for night-time use after total laryngectomy.

1 .2 CONTRAINDICATIONS
The product shall not be used by patients with a decreased level of
consciousness, patients with reduced mobility of the arms and/or hands, or
patients who are unable to remove the device themselves.

« The product shall not be used by patients with a low tidal volume, as the added
dead space (7 ml) may cause CO, (Carbon dioxide) retention.

1.3 Description of the device
Provox Luna HME is a soft heat and moisture exchanger that helps to keep the lungs
healthy by humidifying the inhaled air.

Provox Luna Adhesive consists of an adhesive base, a peel-off liner and a soft
connector for Provox Luna HME. Provox Luna Adhesive base is a skin-friendly
hydrogel adhesive intended for night-time comfort and skin rest.

Caution: Only original components should be used as other accessories may cause
product malfunction.

1.4 Technical data
Dead Space 7 ml

Pressure drop* after 30 min at

-10 I/min 0.10 hPa
-301/min 0.55 hPa
-60 I/min 1.90 hPa

Moisture loss* at

-VT=500 ml 17.7 mg/I
*According to ISO 9360
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1.5 WARNINGS

* Do not use Provox Luna HME or Provox Luna ShowerAid with any other
adhesives or other accessories unless indicated in this Instructions for Use.

* Do not use Provox Luna Adhesive with any other HME or accessories unless
indicated in this Instructions for Use.

* Provox Luna Adhesive should not be worn during radiotherapy treatment
sessions as it will alter the delivery of radiotherapy to that area. As Provox
Luna Adhesive is a hydrogel, it is possible to use this adhesive during the
night between radiotherapy sessions; however, clinicians should be aware that
this may not be appropriate for all patients and use of Provox Luna Adhesives
needs to be assessed both on an individual basis and reviewed regularly
through the course of radiotherapy treatment.

1.6 PRECAUTIONS

« The hydrogel adhesive material absorbs moisture from the skin and the
environment (humid air, sweat etc.) and may come loose if it becomes too wet.
Consult your clinician if you need a stronger adhesion.

« Be careful not to exert pressure on Provox Luna HME unintentionally.
Pressure may reduce the size of the side openings and cause difficulty
breathing.

« Do not reuse Provox Luna HME as the risk of potential infections may
increase due to bacterial colonization of the HME.

* Do not rinse Provox Luna HME with water or any other substance since this
will substantially reduce the function of the HME.

« Do not remove the HME foam, as the HME function will be lost.

* Provox Luna Adhesive may be used on irritated skin. However, if skin
irritation persists for more than 14 days, stop using the adhesive and consult
your clinician.

¢ Ifnew skin irritation develops, stop using Provox Luna Adhesive and consult
with your clinician.

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

« Breathing may be restricted if humidifiers or heated humidified oxygen via a
mask over the tracheostoma is used, the HME can become too wet.

2. Instructions for use

2.1 Operating Instructions

Clean the skin around the stoma with a Provox Cleaning Towel and/or soap and water
to remove any oil and adhesive residues.

Let your skin dry before attaching Provox Luna Adhesive.



Caution: When cleaning the skin from residual glue, prevent particles/fluids from
entering the tracheostoma.

Caution: Do not use skin barrier products or products (e.g. soap, skin cream) that
leave oily residue on the skin that may prevent the adhesive from sticking properly.

For instructions on how to apply the products, please see fig. 1-8.

In order to get a seal for speech, occlude Provox Luna HME by covering the openings
on the sides (fig. 9).

Provox Luna HME can be removed (as in fig. 10) if mucus needs to be cleaned from
the stoma. Provox Luna Adhesive can stay in place during cleaning of the stoma and
changing the HME.

In the morning, carefully remove Provox Luna Adhesive. Using a little bit of water
at the side and underneath the adhesive helps to remove the adhesive.

Caution: When taking a shower with Provox Luna Adhesive use Provox Luna
ShowerAid and Provox Adhesive Strip. The hydrogel adhesive material may absorbe
water and detach.

2.2 Device lifetime and disposal

Provox Luna HME and Provox Luna Adhesive are for single night time use and
should be replaced in the morning with another Provox HME and Adhesive, or
more often if needed.

The used products may be a potential biohazard. Make sure that you follow local
requirements for disposal.

2.3 Accessories
Use Provox Luna ShowerAid together with Provox Luna Adhesive and Provox
Adhesive Strips when taking a shower.

Provox Adhesive Strip is a single use device intended to protect Provox Luna Adhesive
while taking a shower. Please see Instructions for Use for Provox Luna ShowerAid.

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

3. Reporting

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

1. Produktbeschreibung

1.1 Verwendungszweck

Das Produkt Provox Luna HME (Heat and Moisture Exchanger) ist ein Wéarme- und
Feuchtigkeitsaustauscher zum einmaligen Gebrauch, der in Kombination mit der
Basisplatte Provox Luna Adhesive nach einer totalen Laryngektomie genutzt wird.

Die Basisplatte Provox Luna Adhesive ist ein hautfreundliches Einweg-Pflaster, das
der Befestigung des Provox Luna HME dient. Beide Produkte sind zur Nutzung nach
einer Kehlkopfentfernung wihrend der Nacht bestimmt.

1 .2 KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt soll nicht verwendet werden von Patienten mit eingeschrénktem
Bewusstsein, Patienten mit eingeschrinkter Mobilitdt der Arme und/oder
Hénde sowie Patienten, die nicht in der Lage sind, das Produkt eigenstindig
zu entfernen.

« Das Produkt soll nicht verwendet werden bei Patienten mit niedrigem Atem-
zugvolumen, da der zusitzliche Totraum (7 ml) zu einer CO,-(Kohlendioxid-)
Retention fiihren kann.

1.3 Produktbeschreibung

Provox Luna HME ist ein weicher Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher, der hilft,
die Lungen zu stirken, indem er die eingeatmete Luft befeuchtet.

Die Basisplatte Provox Luna Adhesive besteht aus einer haftenden Basis, einer
Abziehfolie und einem weichen Aufnahmering fiir den Provox Luna HME.
Die Basisplatte Provox Luna Adhesive ist ein hautfreundliches Hydrogel-Pflaster.
Es dient dem Komfort und der Hautberuhigung wihrend der Nacht.

Vorsicht: Es sollte ausschlieBlich Original-Zubehor verwendet werden, da die
Verwendung anderer Zubehorteile Fehlfunktionen des Produkts verursachen kann.

1.4 Technische Daten

Totraum 7 ml

Druckverlust* nach 30 Minuten bei:

-101/min 0,10 hPa
-301/min 0,55 hPa
- 60 |/min 1,90 hPa




Feuchtigkeitsverlust* bei:

- VT =500 ml 17,7 mg/I
*GemaB ISO 9360

1.5 WARNHINWEISE

* Verwenden Sie Provox Luna HME oder den Duschschutz Provox Luna
ShowerAid niemals mit anderen Basisplatten oder Zubehdrteilen als den in
dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten.

* Verwenden Sie die Basisplatte Provox Luna Adhesive niemals mit anderen
HMEs oder Zubehorteilen als den in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten.

 Die Basisplatte Provox Luna Adhesive sollte nicht wihrend
strahlentherapeutischer Behandlungen getragen werden, da sie die Bestrahlung
im abgedeckten Bereich verdndern wiirde. Da es sich bei dem Material
der Basisplatte Provox Luna Adhesive um ein Hydrogel handelt, kann
diese Basisplatte in den Nichten zwischen den strahlentherapeutischen
Behandlungen verwendet werden. Der Arzt sollte beachten, dass dies
moglicherweise nicht fiir jeden Patienten geeignet ist. Die Verwendung
der Basisplatte Provox Luna Adhesive setzt sowohl eine individuelle
Beurteilung als auch eine regelmiBige Uberpriifung wihrend der
Strahlentherapie voraus.

1.6 VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Hydrogel-Klebematerial nimmt Feuchtigkeit von der Haut und
der Umgebung (feuchte Luft, Schweil} etc.) auf und kann sich 16sen, wenn es
zu nass wird. Konsultieren Sie Thren Arzt, wenn Sie ein Produkt mit starkerer
Haftung benétigen.

¢ Achten Sie darauf, dass Sie nicht unbeabsichtigt Druck auf den Provox Luna
HME ausiiben. Dieser Druck konnte die seitlichen Offnungen verkleinern,
was das Atmen erschweren wiirde.

* Verwenden Sie Provox Luna HME nicht mehrmals, da infolge einer dann
auftretenden bakteriellen Besiedelung des HME das Risiko potentieller
Infektionen steigt.

« Spiilen Sie Provox Luna HME nicht mit Wasser oder anderen Substanzen aus,
da dies die Funktion des HME erheblich einschranken wiirde.

« Entfernen Sie nicht den HME-Schaumstoff, da dadurch die Funktion
des HME verloren ginge.

« Die Basisplatte Provox Luna Adhesive kann auf gereizter Haut verwendet
werden. Wenn die Hautreizung jedoch lédnger als 14 Tage andauert, unterbrechen
Sie die Verwendung der Basisplatte und suchen Sie Thren Arzt auf.

¢ Wenn durch das Tragen der Basisplatte Provox Luna Adhesive eine
Hautreizung auftritt, unterbrechen Sie die Verwendung der Basisplatte und
suchen Sie Thren Arzt auf.
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* Verwenden Sie das Produkt nicht wihrend einer medikamentdsen
Verneblerbehandlung, da sich das Medikament im Produkt ablagern kdnnte.

« Die gleichzeitige Verwendung von Luftbefeuchter oder das Verabreichen
von erwiarmtem befeuchtetem Sauerstoff iiber eine Tracheal-Maske kann
die Atmung einschrinken, da der HME dabei zu nass wird.

2. Gebrauchsanweisung

2.1 Gebrauchshinweise

Reinigen Sie die Haut um das Tracheostoma herum mit einem Reinigungstuch Provox
Cleaning Towel und/oder Seife und Wasser, um eventuelle Ol- und Klebstoffreste
zu entfernen.

Lassen Sie Ihre Haut trocknen, bevor Sie die Basisplatte Provox Luna Adhesive
anbringen.

Vorsicht: Beim Entfernen von Kleberresten von der Haut darauf achten, dass keine
Partikel/Fliissigkeiten in das Tracheostoma gelangen.

Vorsicht: Verwenden Sie keine Hautschutzprodukte oder Produkte (z. B. Seife,
Hautcreme), die fettige Riickstdnde auf der Haut hinterlassen, welche das Anhaften
des Klebers verhindern kénnen.

Die Anleitung zur Anbringung des Produkts finden Sie in Abb. 1-8.

Um eine Abdichtung zum Sprechen zu erreichen, verschliefen Sie den Provox Luna
HME, indem Sie die Seiten6ffnungen bedecken (Abb. 9).

Provox Luna HME kann entfernt werden (siehe Abb. 10), wenn das Tracheostoma
von Schleim gereinigt werden muss. Die Basisplatte Provox Luna Adhesive kann
wihrend des Reinigens sowie wihrend des Auswechselns des HME an Ort und
Stelle verbleiben.

Entfernen Sie die Basisplatte Provox Luna Adhesive morgens vorsichtig.
Um das Abldsen zu erleichtern, konnen Sie etwas Wasser zum Benetzen der Rander
und der Unterseite der Basisplatte nutzen.

Vorsicht: Wenn Sie mit der Basisplatte Provox Luna Adhesive duschen, verwenden
Sie bitte den Duschschutz Provox Luna ShowerAid und den Klebestreifen Provox
Adhesive Strip. Das Hydrogel-Material der Basisplatte kann Wasser aufnehmen
und sich ablésen.

2.2 Nutzungsdauer und Entsorgung

Provox Luna HME und die Basisplatte Provox Luna Adhesive dienen der einmaligen
Verwendung wihrend der Nacht und sollten jeden Morgen, wenn nétig auch ofter,
durch einen neuen Provox HME und eine neue Basisplatte ausgetauscht werden.

Die gebrauchten Produkte konnen eine potentielle Biogefahr darstellen. Stellen Sie
sicher, dass die lokalen Vorschriften fiir die Entsorgung eingehalten werden.



2.3 Zubehor

Verwenden Sie beim Duschen den Duschschutz Provox Luna ShowerAid zusammen
mit der Basisplatte Provox Luna Adhesive und den Klebestreifen Provox Luna
Adhesive Strips.

Die Einweg-Klebestreifen Provox Luna Adhesive Strip dienen dem Schutz
der Basisplatte Provox Luna Adhesive wihrend des Duschens. Bitte beachten
Sie die Gebrauchsanweisung fiir den Duschschutz Provox Luna ShowerAid. 3.
Zusatzinformationen

2.4 Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten immer die medizinische
Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch geféhrliches Material des jeweiligen
Landes befolgen.

3. Meldung

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

NEDERLANDS

1. Beschrijving
1.1 Indicaties voor gebruik

De Provox Luna HME is een warmte- en vochtwisselaar (Heat and Moisture
Exchanger, HME) voor eenmalig gebruik, die kan worden bevestigd aan de Provox
Luna Adhesive om ’s nachts te gebruiken, na een totale laryngectomie.

De Provox Luna Adhesive is een huidvriendelijke pleister voor eenmalig gebruik,
waarmee de Provox Luna HME kan worden bevestigd om ’s nachts te gebruiken,
na een totale laryngectomie.

1 .2 CONTRA-INDICATIES

Het product mag niet worden gebruikt door patiénten met een verlaagd
bewustzijnsniveau, patiénten met een verminderde mobiliteit van de armen
en/of handen, of patiénten die het hulpmiddel niet zelf kunnen verwijderen.

* Het product mag niet worden gebruikt door patiénten met een laag
rustademvolume (tidal volume), omdat de extra dode ruimte (7 ml) CO,
(kooldioxide) kan vasthouden.
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1.3 Productbeschrijving

Provox Luna HME is een zachte warmte- en vochtwisselaar die bijdraagt aan
de gezondheid van de longen door de ingeademde lucht te bevochtigen.

Provox Luna Adhesive bestaat uit een pleister, beschermfolie en een zacht aansluitstuk
voor de Provox Luna HME. Provox Luna Adhesive is een huidvriendelijke
hydrogelpleister bedoeld voor comfort gedurende de nacht en rust voor de huid.

Let op: er dienen uitsluitend originele componenten te worden gebruikt. Gebruik van
andere accessoires kan de juiste werking van het product verstoren.

1.4 Technische gegevens

Dode ruimte 7 ml

Drukval* na 30 min. bij:

- 101/min 0,10 hPa
-301/min 0,55 hPa
- 60 I/min 1,90 hPa

Vochtverlies* bij:

-VT=500ml 17,7 mg/I

*

Conform 1SO 9360

1.5 WAARSCHUWINGEN

Gebruik Provox Luna HME of Provox Luna ShowerAid niet in combinatie
met andere pleisters of andere accessoires, tenzij dit staat aangegeven in

de gebruiksaanwijzing.

Gebruik Provox Luna Adhesive niet in combinatie met een andere HME of
andere accessoires, tenzij dit staat aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
Provox Luna Adhesive mag niet worden gedragen tijdens radiotherapiesessies.
Als u dit wel doet, verandert de toediening van radiotherapie voor dat gebied.
Aangezien Provox Luna Adhesive een hydrogel is, kunt u deze pleister

’s nachts tussen radiotherapiesessies gebruiken. Clinici moeten zich er echter
van bewust zijn dat dit niet voor alle patiénten geschikt is. Gebruik van
Provox Luna Adhesives moet zowel op individuele basis worden beoordeeld
als regelmatig tijdens radiotherapiesessies worden geévalueerd.
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1 .6 VOORZORGSMAATREGELEN

De hydrogelpleister absorbeert vocht vanuit de huid en de omgeving (vochtige
lucht, zweet enzovoort) en kan loslaten als deze te nat wordt. Raadpleeg uw
clinicus als u een sterkere hechting nodig hebt.

« Let op dat niet per ongeluk druk op de Provox Luna HME wordt
uitgeoefend. Druk kan de openingen aan de zijkanten doen verkleinen en tot
ademhalingsproblemen leiden.

* Gebruik Provox Luna HME niet opnieuw. Het risico op mogelijke infecties
kan toenemen vanwege bacteriéle groei in de HME.

« Spoel Provox Luna HME niet af met water of een andere substantie, want
hierdoor neemt de werking van de HME aanzienlijk af.

« Verwijder het HME-schuim niet, want hierdoor gaat de werking van de HME
verloren.

* De Provox Luna Adhesive kan op geirriteerde huid worden gebruikt. Als
de huidirritatie echter langer aanhoudt dan 14 dagen, stop dan met het gebruik
van de pleister en raadpleeg uw arts.

* Als er nieuwe huidirritatie optreedt, stop dan met het gebruik van de Provox
Luna Adhesive en raadpleeg uw arts.

» Dien geen verneveld geneesmiddel toe via het hulpmiddel, aangezien
de medicatie in het hulpmiddel kan neerslaan.

* De ademhaling kan worden bemoeilijkt als luchtbevochtigers of verwarmde
bevochtigde zuurstof via een masker over de tracheostoma worden gebruikt,
waardoor de HME te nat kan worden.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Gebruiksinstructies

Reinig de huid rond de stoma met een Provox Cleaning Towel en/of zeep en water
om eventuele olie- en pleisterresten te verwijderen.

Laat uw huid drogen voordat u de Provox Luna Adhesive aanbrengt.

Let op: wanneer u resten lijm van de huid verwijdert, moet u voorkomen dat deeltjes/
vloeistoffen in de tracheostoma komen.

Let op: gebruik geen huidbarriéreproducten of producten (bijv. zeep, huidcréme)
die vettige resten op de huid achterlaten die ervoor kunnen zorgen dat de pleister
niet goed hecht.

Raadpleeg afb. 1-8 voor instructies voor het aanbrengen van de producten.

Om te kunnen spreken, sluit u de Provox Luna HME af door de openingen aan
de zijkanten af te dekken (afb. 9).
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De Provox Luna HME kan worden verwijderd (zoals in afb. 10) als er slijm uit
de stoma moet worden verwijderd. Provox Luna Adhesive kan blijven zitten tijdens
het reinigen van de stoma en het verwisselen van de HME.

Verwijder de Provox Luna Adhesive ’s ochtends voorzichtig. De pleister kan
gemakkelijker worden verwijderd met behulp van een kleine hoeveelheid water aan
de zijkant en onderkant van de pleister.

Let op: gebruik de Provox Luna ShowerAid en Provox Adhesive Strip wanneer
u een douche met de Provox Luna Adhesive neemt. De hydrogelpleister kan water
absorberen, waardoor deze loslaat.

2.2 Levensduur van het hulpmiddel en afvoeren

Provox Luna HME en Provox Luna Adhesive zijn bestemd voor eenmalig gebruik
’s nachts en dienen ’s ochtends te worden vervangen door een andere Provox HME
en pleister, of vaker indien nodig.

De gebruikte producten zijn potentieel biologisch gevaarlijk. Zorg dat u zich aan
de plaatselijke vereisten voor het afvoeren van afval houdt.

2.3 Accessoires

Gebruik de Provox Luna ShowerAid in combinatie met Provox Luna Adhesive
en Provox Adhesive Strips wanneer u een douche neemt.

De Provox Adhesive Strip is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat ter bescherming
dient van de Provox Luna Adhesive wanneer u een douche neemt. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van Provox Luna ShowerAid.

2.4 Afvoer
Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de medische praktijk

en nationale voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

3. Meldingen

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

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue
L’ECH Provox Luna HME est un échangeur de chaleur et d’humidité (HME) a usage
unique qui se fixe a ’adhésif Provox Luna Adhesive, pour une utilisation la nuit
suite a une laryngectomie totale.

L’adhésif Provox Luna Adhesive est un adhésif a usage unique et respectueux de
la peau qui permet de fixer ’ECH Provox Luna HME, pour une utilisation la nuit
suite a une laryngectomie totale.

1 .2 CONTRE-INDICATIONS

Le prodult ne doit pas étre utilisé par des patients présentant une diminution
du niveau de conscience, une mobilité réduite des bras et/ou des mains ou
incapables de retirer le dispositif.

« Le produit ne doit pas étre utilisé par des patients présentant un faible volume
courant, car I’espace vide ajouté (7 ml) peut entrainer une rétention de CO,
(dioxyde de carbone).

1.3 Description du dispositif
L’ECH Provox Luna HME est un échangeur de chaleur et d’humidité souple qui permet
de conserver les poumons en bonne santé grace a une humidification de I’air inhalé.

L’adhésif Provox Luna Adhesive se compose d’une base adhésive, d’une feuille de
protection détachable et d’un raccord souple pour 'ECH Provox Luna HME. La base
de I’adhésif Provox Luna Adhesive est composée d’hydrogel respectueux de la peau
prévu pour un repos nocturne de la peau.

Mise en garde : utiliser uniquement des composants originaux, car tout autre
accessoire peut entrainer un dysfonctionnement du produit.

1.4 Données techniques

Espace mort 7 ml

Chute de pression* aprés 30 mina:

— 101/min 0,10 hPa
—301/min 0,55 hPa
— 60 I/min 1,90 hPa
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Perte d’humidité* a:

— VT =500 ml 17,7 mg/I

*Selon ISO 9360

1.5 AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser ’ECH Provox Luna HME ou le protecteur de douche Provox
Luna ShowerAid avec tout autre adhésif ou accessoire, sauf indication
contraire dans ce mode d’emploi.

Ne pas utiliser I’adhésif Provox Luna Adhesive avec tout autre ECH (HME)
ou accessoire, sauf indication contraire dans ce mode d’emploi.

Ne pas porter I’adhésif Provox Luna Adhesive pendant les séances

de traitement par radiothérapie, car ce produit altére 1’administration

de la radiothérapie dans cette zone. L’adhésif Provox Luna Adhesive étant
composé d’un hydrogel, il est possible d’utiliser cet adhésif au cours de la nuit
entre les séances de radiothérapie. Toutefois, les praticiens doivent étre
sensibilisés au fait que le produit peut ne pas étre adapté a tous les patients
et que I'utilisation des adhésifs Provox Luna Adhesive doit étre évaluée
individuellement et réguliérement au cours du traitement par radiothérapie.

1.6 PRECAUTIONS

L’adhésif composé d’hydrogel absorbe I’humidité de la peau et

de ’environnement (air humide, transpiration, etc.) et peut se détacher s’il
devient trop mouillé. Consultez votre praticien si vous avez besoin d’une plus
forte adhérence.

Prenez soin de ne pas exercer involontairement de pression sur I’ECH Provox
Luna HME. La pression peut occasionner une diminution de la taille des
ouvertures latérales et entrainer des difficultés respiratoires.

Ne réutilisez pas I’ECH Provox Luna HME, car cela peut augmenter le risque
d’infections dues a la colonisation bactérienne de ’'ECH (HME).

Ne rincez pas le Provox Luna HME avec de I’eau ni avec toute autre
substance, car cela peut considérablement altérer la fonction de ’ECH (HME).
Ne retirez pas la mousse de ’ECH (HME), car cela peut entrainer une perte
de fonction de ce dernier.

11 est possible d’utiliser I’adhésif Provox Luna Adhesive sur une peau irritée.
Cependant, si I’irritation cutanée persiste plus de 14 jours, cessez d’utiliser
I’adhésif et consultez un praticien.

Si une nouvelle irritation se développe, cessez I'utilisation de 1I’adhésif Provox
Luna Adhesive et consultez un praticien.

N’administrez pas de traitement médicamenteux par nébuliseur par-dessus

le dispositif, car le médicament risque de laisser un dépot dans ce dernier.
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¢ Si des humidificateurs ou de I’oxygéne humidifié¢ chauffé via un masque sur
le trachéostome est utilisé, ’ECH (HME) peut devenir trop mouillé et entraver
la respiration.

2. Mode d’emploi
2.1 Consignes d’utilisation

Nettoyez la peau autour du trachéostome a 1’aide d’une lingette Provox Cleaning
Towel et/ou de savon et d’eau pour éliminer la graisse et les résidus d’adhésif.
Laissez votre peau sécher avant de fixer I’adhésif Provox Luna Adhesive.

Mise en garde : en nettoyant la peau pour enlever la colle résiduelle, évitez de faire
pénétrer des particules ou du liquide dans le trachéostome.

Mise en garde : n’utilisez pas de barriére cutanée ou de produits (p. ex. savon,
créme pour la peau) qui laissent des résidus huileux sur la peau et peuvent empécher
I’adhésif de coller correctement.

Consultez les consignes d’application des produits aux fig. 1-8.

Pour obtenir une étanchéité pour parler, bouchez I’ECH Provox Luna HME en
couvrant les ouvertures latérales (Fig. 9).

L’ECH Provox Luna HME peut étre retiré (voir Fig. 10) pour nettoyer le trachéostome
si du mucus s’est accumulé. L’adhésif Provox Luna Adhesive peut rester en place
pendant le nettoyage du trachéostome et le remplacement de ’ECH (HME).

Le matin, retirez délicatement 1’adhésif Provox Luna Adhesive. Pour faciliter son
retrait, utilisez un peu d’eau sur les cotés et sous 1’adhésif.

Mise en garde : n’utilisez pas ’adhésif Provox Luna Adhesive sous la douche sans
utiliser le protecteur de douche Provox Luna ShowerAid et les bandes adhésives
Provox Adhesive Strips. L’adhésif avec hydrogel risquerait d’absorber I’eau et se
décoller de la peau.

2.2 Durée de vie et mise au rebut du dispositif

L’ECH Provox Luna HME et I’adhésif Provox Luna Adhesive sont des produits a usage
unique a utiliser la nuit. Ils doivent étre remplacés le matin par un autre ECH Provox
HME et un autre adhésif Provox, ou plus souvent selon les besoins.

Les produits usagés peuvent présenter un risque biologique potentiel. Assurez-vous
de respecter la reglementation locale en vigueur.

2.3 Accessoires

Utilisez le protecteur de douche Provox Luna ShowerAid avec un adhésif Provox
Luna Adhesive et des bandes Provox Adhesive Strips sous la douche.
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La bande Provox Adhesive Strips est un dispositif a usage unique congu pour protéger
I’adhésif Provox Luna Adhesive sous la douche. Consultez le mode d’emploi du
protecteur de douche Provox Luna ShowerAid.

2.4 Elimination
Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales concernant
les risques biologiques lors de la mise au rebut d’un dispositif médical usagé.

3. Signalement

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

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

Provox Luna HME ¢ uno scambiatore di calore e umidita (Heat and Moisture Exchanger,
HME) monouso utilizzabile con il supporto adesivo Provox Luna Adhesive per uso
notturno dopo un intervento di laringectomia totale.

Provox Luna Adhesive ¢ un supporto adesivo monouso delicato sulla cute che
permette di fissare lo scambiatore Provox Luna HME per uso notturno dopo un
intervento di laringectomia totale.

1 .2 CONTROINDICAZIONI

11 prodotto non deve essere utilizzato da pazienti con ridotto livello di coscienza,
pazienti con ridotta mobilita delle braccia e/o delle mani o pazienti impossibilitati
a maneggiare o rimuovere in autonomia il dispositivo quando necessario.

« Il prodotto non deve essere utilizzato dai pazienti con volume corrente ridotto,
in quanto lo spazio morto aggiunto (7 ml) puo causare ritenzione di anidride
carbonica (CO,).

1.3 Descrizione del dispositivo
Provox Luna HME ¢ uno scambiatore di calore e umidita morbido che contribuisce
a mantenere funzionale ’apparato polmonare umidificando I’aria inalata.

11 supporto adesivo Provox Luna Adhesive ¢ formato da una base adesiva, da una
pellicola strappo a protezione della base collante e un connettore per Provox Luna
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HME. La base del supporto adesivo Provox Luna Adhesive ¢ un adesivo idrogel
delicato, progettato per il riposo notturno della cute.

Attenzione: utilizzare esclusivamente componenti originali, in quanto altri accessori
potrebbero causare il malfunzionamento del prodotto.

1.4 Dati tecnici

Spazio morto 7ml

Calo di pressione* dopo 30 min a:

10 I/min 0,10 hPa
30 |/min 0,55 hPa
60 I/min 1,90 hPa

Perdita di umidita* a:

VT =500 ml 17,7 mg/I

*Secondo 1SO 9360

1.

1.
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5 AVVERTENZE

Non utilizzare Provox Luna HME o Provox Luna ShowerAid in combinazione
ad altri supporti adesivi o accessori, a meno che non sia indicato nelle presenti
istruzioni per 1’uso.

Non utilizzare Provox Luna Adhesive in combinazione ad altri scambiatori

di calore e umidita o accessori, a meno che non sia indicato nelle presenti
istruzioni per 1’uso.

Provox Luna Adhesive non deve essere indossato durante i trattamenti di
radioterapia, in quanto ¢ in grado di alterare 1’erogazione della radioterapia
nell’area di applicazione. Provox Luna Adhesive ¢ un supporto adesivo idrogel,
pertanto ¢ possibile utilizzarlo durante la notte che intercorre tra le sedute di
radioterapia; tuttavia, i medici devono essere consapevoli che cio potrebbe non
essere opportuno per tutti i pazienti e che pertanto 1’uso dei supporti adesivi
Provox Luna Adhesive deve essere valutato su base individuale e controllato
regolarmente per tutta la durata del trattamento di radioterapia.

6 PRECAUZIONI

11 materiale adesivo idrogel assorbe I"'umidita cutanea e ambientale (sudore,
aria umida, ecc.) e, se troppo bagnato, rischia di staccarsi. Consultare

il proprio medico se € necessaria una maggiore adesione.



« Fare attenzione a non esercitare accidentalmente pressione sullo scambiatore
Provox Luna HME. La pressione puo ridurre la dimensione delle aperture
laterali e causare difficolta respiratorie.

« Non riutilizzare Provox Luna HME; il riutilizzo pud aumentare il rischio
di infezione per colonizzazione batterica dello scambiatore.

« Non lavare Provox Luna HME con acqua o altre sostanze, perché cio ne
ridurrebbe significativamente le funzioni.

« Non rimuovere il materiale espanso dello scambiatore, in quanto cio potrebbe
comprometterne le funzioni.

« Provox Luna Adhesive puo essere utilizzato sulla cute irritata. Tuttavia,
se Iirritazione cutanea persiste per piu di 14 giorni, interrompere 1’uso
dell’adesivo e consultare il proprio medico.

« Se si sviluppa una nuova irritazione cutanea, interrompere 1’uso di Provox
Luna Adhesive e consultare il proprio medico.

« Non somministrare trattamenti farmacologici mediante nebulizzatore sul
dispositivo perché il farmaco puo depositarsi nel dispositivo.

» Larespirazione puo essere ostacolata se si utilizzano umidificatori o ossigeno
umidificato riscaldato tramite una maschera posta sopra il tracheostoma,

il filtro HME potrebbe risultare eccessivamente bagnato.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Istruzioni procedurali

Pulire la cute intorno allo stoma con una salvietta detergente Provox Cleaning Towel
/0 sapone e acqua per rimuovere eventuali residui oleosi e di adesivo.

Lasciare asciugare la cute prima di applicare il supporto adesivo Provox Luna
Adhesive.

Attenzione: quando si pulisce la cute dai residui di colla, evitare che particelle/liquidi
penetrino nel tracheostoma.

Attenzione: non utilizzare prodotti per la protezione della pelle, o che lasciano residui
oleosi sulla cute (ad esempio, sapone o creme cutanee), perché potrebbero impedire
al supporto adesivo di aderire correttamente.

Per le istruzioni su come applicare i prodotti, vedere Figura 1-8.

Per ottenere una chiusura ottimale dello stoma e parlare, occludere Provox Luna
HME coprendo le aperture laterali (Figura 9).

Provox Luna HME puo essere rimosso se ¢ necessario eliminare il muco dallo stoma
(Figura 10). Il supporto adesivo Provox Luna Adhesive puo rimanere in posizione
durante pulizia dello stoma e sostituzione dello scambiatore di calore e umidita.
Al'mattino, rimuovere con attenzione Provox Luna Adhesive. Applicare un po’ d’acqua
sui lati e al di sotto del supporto per staccarlo pit agevolmente.
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Attenzione: per fare la doccia con il supporto adesivo Provox Luna Adhesive applicato,
utilizzare Provox Luna ShowerAid e Provox Adhesive Strip. Il materiale adesivo
idrogel ¢ idrofilo e puo staccarsi dalla cute a contatto con ’acqua.

2.2 Durata e smaltimento del dispositivo

Provox Luna HME e Provox Luna Adhesive sono dispositivi notturni monouso
e devono essere sostituiti al mattino (o piu frequentemente, se necessario) con un
altro scambiatore e un altro supporto adesivo Provox.

1 prodotti usati possono rappresentare un potenziale rischio biologico. Assicurarsi
di seguire le normative locali per lo smaltimento.

2.3 Accessori

Quando si fa la doccia, utilizzare Provox Luna ShowerAid insieme al supporto adesivo
Provox Luna Adhesive e alle strisce adesive Provox Adhesive Strip.

Provox Adhesive Strip ¢ un dispositivo monouso progettato per proteggere il supporto
adesivo Provox Luna Adhesive quando si fa la doccia. Consultare le istruzioni per
I’uso di Provox Luna ShowerAid.

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

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

ESPANOL

1. Informacion descriptiva
1.1 Uso previsto

El Provox Luna HME es un intercambiador de calor y humedad (Heat and Moisture
Exchanger, HME) de un solo uso conectable al Provox Luna Adhesive, para uso
nocturno después de una laringectomia total.
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El Provox Luna Adhesive es un adhesivo de un solo uso respetuoso con la piel
que proporciona una conexion para el Provox Luna HME durante el uso nocturno
después de una laringectomia total.

1 .2 CONTRAINDICACIONES

El producto no lo deben utilizar pacientes con un nivel reducido
de consciencia, pacientes con una movilidad reducida de los brazos y/o
las manos o pacientes que no puedan retirar el dispositivo por si mismos.

« El producto no lo deben utilizar pacientes con un volumen corriente bajo,
ya que el espacio muerto afiadido (7 ml) puede provocar la retencion de CO,
(dioxido de carbono).

1.3 Descripcion del dispositivo

El Provox Luna HME es un intercambiador de calor y humedad que ayuda a mantener
los pulmones sanos mediante la humidificacion del aire inhalado.

El Provox Luna Adhesive consiste en una base adhesiva, un protector desprendible
y un conector suave para el Provox Luna HME. La base del Provox Luna Adhesive es
un adhesivo de hidrogel respetuoso con la piel indicado para la comodidad nocturna
y el descanso de la piel.

Aviso: Solo deben utilizarse componentes originales, ya que otros accesorios pueden
causar fallos en el funcionamiento del producto.

1.4 Datos técnicos

Espacio muerto 7 ml
Caida de presion* después de 30 min a:
— 101/min 0,10 hPa
—301/min 0,55 hPa
— 60 I/min 1,90 hPa
Pérdida de humedad* a:
—VT=500ml 17,7 mg/|
* Conforme con ISO 9360
1.5 ADVERTENCIAS

* No use el Provox Luna HME ni el Provox Luna ShowerAid con ningiin otro
adhesivo ni accesorio, a menos que esté indicado en estas instrucciones de uso.



« No use el Provox Luna Adhesive con ningtin otro HME ni accesorio, a menos
que esté indicado en estas instrucciones de uso.

* El Provox Luna Adhesive no debe usarse durante sesiones de tratamiento
con radioterapia, ya que alteraria la administracion de la radioterapia en
la zona. Como el Provox Luna Adhesive es un hidrogel, es posible usar este
adhesivo por la noche entre sesiones de radioterapia; sin embargo, el personal
médico debe ser consciente de que esto puede no ser adecuado para todos
los pacientes y que el uso del Provox Luna Adhesive debe evaluarse a nivel
individual y de forma regular durante el curso del tratamiento con radioterapia.

1.6 PRECAUCIONES

« El material adhesivo de hidrogel absorbe la humedad de la piel y del entorno
(aire hiimedo, sudor, etc.) y puede desprenderse si se humedece demasiado.
Consulte a su médico si necesita una adherencia mas fuerte.

« Tenga precaucion de no ejercer presion sobre el Provox Luna HME de forma
no intencionada. La presion puede reducir el tamafo de las aberturas laterales
y provocar dificultad para respirar.

« No reutilice el Provox Luna HME, ya que puede aumentar el riesgo
de posibles infecciones debido a la colonizacion bacteriana del HME.

» No enjuague el Provox Luna HME con agua ni con ninguna otra sustancia,
ya que esto podria reducir sustancialmente la funcion del HME.

« No retire la espuma del Provox Luna HME, ya que se perderia la funcion
del HME.

« El Provox Luna Adhesive se puede usar sobre piel irritada. Pero si su irritacion
cutanea persiste durante mas de 14 dias, deje de usar el adhesivo y consulte
con su médico.

« Si surge una nueva irritacion cutanea, deje de usar el Provox Luna Adhesive
y consulte con su médico.

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

* Se puede restringir la respiracion si se utilizan humidificadores u oxigeno
humidificado calentado a través de una mascara sobre el traqueostoma,
el HME puede humedecerse demasiado.

2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones de uso

Limpie la piel alrededor del estoma con una Provox Cleaning Towel (toallita
limpiadora) y/o agua y jabon para eliminar cualquier residuo de aceite y adhesivo.
Deje que su piel se seque antes de colocar el Provox Luna Adhesive.

Aviso: Cuando limpie el pegamento residual de la piel, evite que entren particulas/
liquidos en el traqueostoma.
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Aviso: No utilice productos de barrera para la piel o productos (por ejemplo, jabon,
crema para la piel) que dejen residuos grasos en la piel que puedan impedir que
el adhesivo se pegue correctamente.

Consulte las instrucciones para aplicar los productos en las figuras 1 a 8.

Para obtener un buen sellado para hablar, ocluya el Provox Luna HME cubriendo
las aberturas de los lados (figura 9).

Puede retirarse el Provox Luna HME (como en la figura 10) si es necesario limpiar
moco del traqueostoma. El Provox Luna Adhesive puede dejarse en su sitio mientras
se limpia el estoma y se cambia el HME.

Por la mafana, retire cuidadosamente el Provox Luna Adhesive. Usar un poco de agua
por los laterales y debajo del adhesivo ayuda a retirarlo.

Aviso: Cuando se duche con el Provox Luna Adhesive utilice el Provox Luna
ShowerAid y la Provox Adhesive Strip. El material adhesivo de hidrogel puede
absorber agua y desprenderse.

2.2 Vida util del dispositivo y eliminacion

El Provox Luna HME y el Provox Luna Adhesive son para un solo uso por la noche
y deben reemplazarse por la mafiana con otro Provox HME y otro Provox Adhesive,
0 mas a menudo si es necesario.

Los productos usados pueden constituir un riesgo biologico. Asegurese de seguir
los requisitos locales para la eliminacion.

2.3 Accesorios
Use el Provox Luna ShowerAid con el Provox Luna Adhesive y las Provox Adhesive
Strips cuando se duche.

La Provox Adhesive Strip es un dispositivo de un solo uso indicado para proteger
el Provox Luna Adhesive mientras se ducha. Consulte las instrucciones de uso
del Provox Luna ShowerAid.

2.4 Eliminacién
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los
requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

3. Notificacién

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

1. Informacao descritiva
1.1 Utilizacao prevista

O Provox Luna HME ¢ um permutador de calor e humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME) para uma tnica utilizagdo que pode ser fixo no Provox Luna
Adhesive, para utilizagdo durante a noite apos uma laringectomia total.

O Provox Luna Adhesive ¢ um adesivo que ndo prejudica a pele, para uma tnica
utilizagdo, que permite a fixagdo do Provox Luna HME para utilizagdo durante
a noite apds uma laringectomia total.

1.2 CONTRAINDICACOES

« O produto ndo devera ser utilizado por pacientes com insuficiéncias ao nivel
da consciéncia, pacientes com mobilidade reduzida dos bragos e/ou das maos
ou pacientes que ndo consigam remover autonomamente o dispositivo.

« O produto ndo devera ser utilizado por pacientes com um volume corrente
reduzido, pois o espago morto adicional (7 ml) podera provocar retengdo
de CO, (diéxido de carbono).

1.3 Descricao do dispositivo
O Provox Luna HME ¢ um permutador de calor e humidade maleavel que ajuda
a manter os pulmoes saudaveis através da humidificagdo do ar inspirado.

O Provox Luna Adhesive ¢ composto por uma base adesiva, um revestimento
destacavel e um conector maleavel para o Provox Luna HME. A base do Provox
Luna Adhesive é um adesivo de hidrogel que ndo prejudica a pele, que se destina
a proporcionar conforto e descanso para a pele durante a noite.

Atengio: Apenas devem ser utilizados componentes originais, uma vez que outros
acessorios poderdo provocar o funcionamento indevido do produto.

1.4 Dados técnicos

Espago morto 7 ml

Queda de pressao* ap6s 30 min a:

— 10 1/min 0,10 hPa
—301/min 0,55 hPa
— 60 |/min 1,90 hPa
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Perda de humidade* a:

— VT =500 ml 17,7 mg/I

*Em conformidade com a norma ISO 9360

1 .5 ADVERTENCIAS

Nao utilize o Provox Luna HME ou o Provox Luna ShowerAid com qualquer
outro adesivo ou acessorio para além dos indicados nestas instrugdes de
utilizagdo.

« Nao utilize o Provox Luna Adhesive com qualquer outro HME ou outros
acessorios para além dos indicados nestas instrugdes de utilizagdo.

* O Provox Luna Adhesive ndo deve ser utilizado durante sessdes de tratamento
por radioterapia, pois ira alterar a aplicagdo de radioterapia nessa area.
Uma vez que o Provox Luna Adhesive é um hidrogel, ¢ possivel utilizar
este adesivo durante a noite entre sessdes de radioterapia; no entanto,
os profissionais de satide deverdo estar cientes de que este podera nao ser
adequado a todos os pacientes e a utilizagdo dos Provox Luna Adhesives tem
de ser avaliada individualmente e revista regularmente durante o tratamento
por radioterapia.

16 PRECAUCOES

O material hidrogel do adesivo absorve a humidade da pele e do ambiente
(ar humido, suor, etc.), podendo descolar-se se ficar demasiado humido.
Consulte o seu profissional de satide se necessitar de um adesivo mais
resistente.

¢ Tenha cuidado para ndo exercer pressao sobre o Provox Luna HME
inadvertidamente. A pressdo podera reduzir o tamanho das aberturas laterais
e provocar dificuldades respiratorias.

« Naio reutilize o Provox Luna HME pois podera aumentar o risco de possiveis
infe¢des resultantes da colonizagdo bacteriana do HME.

« Nao lave o Provox Luna HME com agua ou qualquer outra substancia, uma vez
que tal ira reduzir substancialmente a capacidade de funcionamento do HME.

» Nao retire a espuma do HME, uma vez que o HME perdera
a capacidade de funcionamento.

* O Provox Luna Adhesive pode ser utilizado em pele irritada. No entanto,
se a irritagdo cutanea persistir durante mais de 14 dias, interrompa a utilizagdo
do adesivo e consulte o seu profissional de saude.

« Caso surja uma nova irritagdo cutanea, interrompa a utilizagdo do Provox
Luna Adhesive e consulte o seu profissional de saude.

* Nao administre um tratamento medicamentoso por nebuliza¢do através
do dispositivo, dado que o medicamento se pode depositar no dispositivo.
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« Poderido ocorrer dificuldades respiratorias se forem utilizados humidificadores
ou oxigénio humidificado aquecido através de uma mascara sobre
o traqueostoma, 0 HME pode ficar demasiado molhado.

2. Instrugdes de utilizacao

2.1 Instrugdes de funcionamento

Limpe a pele a volta do estoma com um Provox Cleaning Towel e/ou agua e sabao
para remover quaisquer residuos de dleo e adesivo.

Deixe a pele secar antes de colocar o Provox Luna Adhesive.

Atenciio: Quando limpar a pele para eliminar residuos de cola, evite que particulas/
fluidos entrem no traqueostoma.

Atengdo: Nio utilize produtos de barreira cutdnea ou produtos (por exemplo, sabdo,
creme para a pele) que deixem residuos de 6leo na pele ou que possam impedir
a correta aderéncia do adesivo.

Consulte as instrugdes sobre como aplicar os produtos na fig. 1-8.

Para obter a vedagdo necessaria para falar, tape o Provox Luna HME cobrindo as
aberturas laterais (fig. 9).

O Provox Luna HME pode ser removido (como na fig. 10), caso seja necessario
limpar o muco acumulado no estoma. O Provox Luna Adhesive pode permanecer
colocado durante a limpeza do estoma e a substitui¢do do HME.

De manha, retire cuidadosamente o Provox Luna Adhesive. A utilizagdo de um pouco
de agua nas partes laterais e sob o adesivo ajuda a remové-lo.

Atengio: Durante o duche com o Provox Luna Adhesive, utilize o Provox Luna
ShowerAid e a Provox Adhesive Strip. O material hidrogel do adesivo podera
absorver agua e descolar-se.

2.2 Vida util e eliminacao do dispositivo

O Provox Luna HME e o Provox Luna Adhesive destinam-se a uma tnica utilizagdo
durante a noite e devem ser substituidos de manha por outro Provox HME e Adhesive
ou, se necessario, mais frequentemente.

Os produtos utilizados podem constituir um potencial risco biologico. Certifique-se
de que segue os requisitos locais relativos a eliminagao.

2.3 Acessorios

Utilize o Provox Luna ShowerAid em conjunto com o Provox Luna Adhesive e os
Provox Adhesive Strips durante o duche.
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O Provox Adhesive Strip ¢ um dispositivo para uma tnica utiliza¢do que se destina
a proteger o Provox Luna Adhesive durante o duche. Consulte as instrugdes
de utilizagdo para o Provox Luna ShowerAid.

2.4 Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de perigos
biologicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

3. Comunicacao de incidentes

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

SVENSKA

1. Beskrivning
1.1 Avsedd anvéndning

Provox Luna HME ér en fukt- och virmevixlare (Heat and Moisture Exchanger,
HME) for engéngsbruk som sitter pa Provox Luna Adhesive och som anvinds under
natten efter total laryngektomi.

Provox Luna Adhesive ér ett hudvénligt plaster for engangsbruk som haller Provox
Luna HME pa plats och som anvinds under natten efter total laryngektomi.

1 .2 KONTRAINDIKATIONER
Produkten ska inte anvéndas av patienter med en sankt medvetandegrad,
patienter med nedsatt rorlighet i armar och/eller hénder eller patienter som inte
kan ta bort enheten pa egen hand.

* Produkten ska inte anviindas av patienter med en lag tidalvolym, eftersom
extra dead space (7 ml) kan leda till koldioxidretention (CO,).

1.3 Produktbeskrivning
Provox Luna HME é&r en mjuk fukt- och virmevixlare som hjélper dig att halla
lungorna friska genom att befukta inandningsluften.

Provox Luna Adhesive bestér av en sjdlvhéftande bas, en avdragbar skyddsfolie och
en mjuk anslutning for Provox Luna HME. Basen pé Provox Luna Adhesive bestér
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av ett hudvénligt hydrogelplaster som &r avsedd for att huden ska fa vila och vara
bekvamt under natten.

Observera: Endast originalkomponenter far anvéindas eftersom andra tillbehdr kan
orsaka funktionsfel i produkten.

1.4 Tekniska data

Dédvolym 7 ml

Tryckfall * efter 30 minuter vid:

- 10/min 0,10 hPa
-301/min 0,55 hPa
- 60 I/min 1,90 hPa

Fuktforlust* vid:

-VT=500ml 17,7 mg/I

*| enlighet med 1SO 9360

1.5 VARNINGAR

Anvind inte Provox Luna HME eller Provox Luna ShowerAid med andra
plaster eller andra tillbehor om det inte anges i den hér bruksanvisningen.
Anvind inte Provox Luna Adhesive med andra HME-kassetter eller andra
tillbehor om det inte anges i den hér bruksanvisningen.

Provox Luna Adhesive ska inte anvindas under stralbehandlingssessionerna
da det paverkar omrédet som stralbehandlas. Eftersom Provox Luna Adhesive
faster med hydrogel gér det att anvinda det hér plastret under natten mellan
stralbehandlingssessionerna. Lékare ska dock vara medvetna om att detta
eventuellt inte dr lampligt for alla patienter och anviandning av Provox Luna
Adhesive ska utvirderas individuellt for varje patient och granskas med jamna
mellanrum under stralbehandlingen.

1.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

Hydrogelplastrets material absorberar fukt fran huden och omgivningen
(fuktig luft, svett etc.) och kan lossna om det blir for vatt. Radfraga din ldkare
om du behdver en starkare vidhéftning.

Var forsiktig sa att du inte oavsiktligt trycker pa Provox Luna HME.

Tryck kan minska storleken pa sidodppningarna och kan leda till
andningssvérigheter.

Ateranvind inte Provox Luna HME eftersom risken for potentiella infektioner
kan 6ka pa grund av bakterickolonisation i HME-kassetten.
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¢ Skolj inte Provox Luna HME med vatten eller ndgon annan vitska eftersom
det minskar funktionen av HME-kassetten avsevart.

*  Avldgsna inte HME-skumgummit, dd HME-funktionen gar forlorad.

« Provox Luna Adhesive kan anvéndas pa irriterad hud. Om din hud é&r irriterad
i mer dn 14 dagar ska du sluta anvinda plastret och radfraga din lakare.

« Om ny irritation pa huden uppstar ska du sluta anvéinda Provox Luna Adhesive
och radfraga din lékare.

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

« Andningen kan begrinsas om luftfuktare eller uppvarmt luftfuktat syre
anvinds over trakeostomat via en mask, HME:n kan bli alltfor vat.

2. Bruksanvisning
2.1 Anvandarhandledning

Rengor huden runt stomat med Provox Cleaning Towel och/eller tvél och vatten for
att avldgsna eventuella olje- och klisterrester.

Lét huden torka innan du p&for Provox Luna Adhesive.

Observera: Forhindra partiklar och vitska fran att komma in i trakeostomat nér du
reng6r huden fran limrester.

Observera: Anvind inte hudbarridrer eller produkter (t.ex. tvédl, hudkrim) som
lamnar oljerester pa huden eftersom detta kan forhindra att plastret faster ordenligt.

Se bilderna 1-8 for anvisningar om hur du sétter fast produkterna.

Nir du ska tala behover du téppa till 6ppningarna pé sidorna pa Provox Luna HME
(bild 9).

Provox Luna HME kan avlidgsnas (som i bild 10) om slem maste rensas fran stomat.
Provox Luna Adhesive kan sitta kvar under tiden stomat rengors och HME-kassetten
byts ut.

Pa morgonen ska du forsiktigt ta bort Provox Luna Adhesive. Anvind lite vatten pa
sidan och under pléstret for att ta bort det.

Observera: Nir du duschar med Provox Luna Adhesive ska du anvinda Provox Luna
ShowerAid och Provox Adhesive Strip. Hydrogelplastrets material kan absorbera
vatten och lossna.

2.2 Enhetens livslangd och kassering

Provox Luna HME och Provox Luna Adhesive ir till engangsanvidndning pa natten
och ska bytas ut mot en annan Provox HME och ett annat Adhesive pa morgonen,
eller oftare vid behov.
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De anvinda produkterna kan utgéra en potentiell smittrisk. Se darfor till att du foljer
lokala kasseringsbestdmmelser.

2.3 Tillbehor

Anvind Provox Luna ShowerAid tillsammans med Provox Luna Adhesive och Provox
Adhesive Strips nar du duschar.

Provox Adhesive Strips dr en produkt for engangsbruk som ér avsedd for att skydda
Provox Luna Adhesive nir du duschar. Se bruksanvisningen till Provox Luna
ShowerAid.

2.4 Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid kassering
av en forbrukad medicinteknisk produkt.

3. Rapportering

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

DANSK

1. Beskrivelse
1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox Luna HME er en fugt- og varmeveksler (heat and moisture exchanger, HME)
til engangsbrug, som fastgeres til Provox Luna Adhesive-plastret til brug om natten
efter en total laryngektomi.

Provox Luna Adhesive er et hudvenligt plaster til engangsbrug, der gor det muligt
at fastgere Provox Luna HME’en til brug om natten efter en total laryngektomi.

1 .2 KONTRAINDIKATIONER

Produktet mé ikke anvendes af patienter med nedsat bevidsthedsniveau,
patienter med nedsat mobilitet i arme og/eller haender, eller patienter, som ikke
selv er i stand til at fjerne anordningen.

* Produktet mé ikke anvendes af patienter med lavt tidalvolumen, da det ekstra
dedvolumen (7 ml) kan fordrsage CO -retention (kuldioxid).
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1.3 Beskrivelse af anordningen
Provox Luna HME er en blad fugt- og varmeveksler, der hjelper med at holde lungerne
sunde ved at fugte indandingsluften.

Provox Luna Adhesive bestar af et plaster med aftagelig beskyttelsesfilm og en
bled konnektor til Provox Luna HME’en. Provox Luna Adhesive er et hudvenligt
hydrogel-plaster, der er beregnet til at gore natten behagelig og til at give huden hvile.

Forsigtig: Anvend kun originalkomponenter, da andet tilbeher kan fordrsage
fejlfunktion af produktet.

1.4 Tekniske data
Dedvolumen 7ml
Tryktab* efter 30 min ved:
-101/min 0,10 hPa
-301/min 0,55 hPa
- 60 |/min 1,90 hPa
Fugttab* ved:
-VT=500ml 17,7 mg/|
* henhold til 1ISO 9360
1.5 ADVARSLER

¢ Anvend ikke Provox Luna HME eller Provox Luna ShowerAid (brusehatte)
sammen med andre plastre eller andet tilbehor, med mindre det er angivet
i brugsanvisningen.

* Anvend ikke Provox Luna Adhesive med nogen anden HME eller andet
tilbehor, med mindre det er angivet i brugsanvisningen.

« Provox Luna Adhesive mé ikke anvendes under stralebehandling, da det vil
pavirke omréadet for stralebehandlingen. Eftersom Provox Luna Adhesive er et
hydrogel-plaster, kan det anvendes om natten imellem stralebehandlinger. Men
klinikere skal vaere opmarksomme pé, at det muligvis ikke er hensigtsmassigt
for alle patienter, og at brugen af Provox Luna Adhesive skal vurderes
individuelt og gennemgas under stralebehandlingsforlebet.

1.6 FORHOLDSREGLER

« Det kleebende hydrogel-materiale absorberer fugt fra huden og miljeet (fugtig
luft, sved osv.) og kan komme lgs, hvis det bliver for vadt. Kontakt din leege,
hvis du har brug for sterkere klaebning.
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« Ver forsigtig med ikke at trykke utilsigtet pa Provox Luna HME.

Tryk kan reducere storrelsen pa sideabningerne og vanskeliggore
vejrtreekningen.

« Genanvend ikke Provox Luna HME, da der kan vere oget risiko for potentiel
infektion pga. bakteriel kolonisering af HME’en.

« Skyl ikke Provox Luna HME med vand eller andre substanser, da dette vil
nedsette funktionen af HME’en veasentligt.

 Fjern ikke HME-skummet, da HME-funktionen vil ga tabt.

* Provox Luna Adhesive kan anvendes pa irriteret hud. Men varer
hudirritationen ved i mere end 14 dage, skal du stoppe brugen af plastret og
sperge din kliniker til rads.

« Huvis hudirritationen udvikler sig, skal du straks stoppe brugen af Provox Luna
Adhesive og sperge din kliniker til rdds.

¢ Der mé ikke indgives medicineret forstoverbehandling via anordningen,
eftersom laegemidlet kan udfeeldes i anordningen.

* Vejrtreekningen kan vere begraenset, og hvis der anvendes opvarmet, fugtet ilt
via en maske over trakeostomaet, kan HME’en blive for vad.

2. Brugsanvisning
2.1 Betjeningsvejledning

Renger huden omkring stomaet med et Provox Cleaning Towel og/eller seebe og vand
til at fjerne alle olie- og limrester.

Lad din hud terre for pasetning af Provox Luna Adhesive.

Forsigtig: Ved rengering af overskydende lim pa huden ma der ikke traenge partikler/
vasker ind i trakeostomaet.

Forsigtig: Brug ikke hudbeskyttelsesprodukter eller produkter (f. eks. sebe eller
hudcreme), der efterlader fedtede rester pa huden, som kan forhindre limen i at
klistre ordentligt.

Se fig. 1-8 for anvisninger til pafering.

For at teetne til tale skal du lukke for Provox Luna HME ved at daekke dbningerne
pé siderne (fig. 9).

Provox Luna HME’en kan fjernes (som i fig. 10), hvis stomaet skal renses for slim.
Provox Luna Adhesive kan holdes pé plads under rengering af stomaet og ved
udskiftning af HME’en.

Fjern forsigtigt Provox Luna Adhesive om morgenen. Det kan hjelpe at bruge lidt
vand pa siden og under plastret, nar det skal fjernes.
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Forsigtig: Brug Provox Luna, nédr du tager brusebad med Provox Luna Adhesive
ShowerAid og Provox Adhesive Strip. Det klebende hydrogel-materiale kan absorbere
vand og slippe huden.

2.2 Anordningens levetid og bortskaffelse

Provox Luna HME og Provox Luna Adhesive er til engangsbrug om natten og skal
udskiftes om morgenen med en anden Provox HME og et andet plaster, eller oftere
om nodvendigt.

De anvendte produkter kan udgere en potentiel biologisk risiko. Serg for at folge
de lokalt gaeldende krav for bortskaffelse.

2.3 Tilbehor

Brug Provox Luna ShowerAid (brusehatte) ssmmen med Provox Luna Adhesive og
Provox Adhesive Strips, nir du tager brusebad.

Provox Adhesive Strip er en anordning til engangsbrug, der er beregnet til at beskytte
Provox Luna Adhesive, nar du tager brusebad. Se brugsanvisningen for Provox Luna
ShowerAid (brusehztte).

2.4 Bortskaffelse

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

3. Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i relation til enheden, skal
indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/
eller patienten opholder sig.

NORSK

1. Beskrivelse
1.1 Tiltenkt bruk

Provox Luna HME er en fukt- og varmeveksler (Heat and Moisture Exchanger,
HME) til engangsbruk som kan festes til Provox Luna Adhesive til nattbruk etter
total laryngektomi.

Provox Luna Adhesive er et hudvennlig plaster til engangsbruk som gir feste for
Provox Luna HME til nattbruk etter total laryngektomi.
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1.2 KONTRAINDIKASJONER

¢ Produktet skal ikke brukes av pasienter med redusert bevissthet, pasienter med
nedsatt bevegelighet i armer og/eller hender eller pasienter som er ute av stand
til & fjerne anordningen selv.

< Produktet skal ikke brukes av pasienter med lavt tidevolum, ettersom dedrommet
(7 ml) som ma legges til, fordrsaker CO, (karbondioksid)-retensjon.

1.3 Beskrivelse av anordningen
Provox Luna HME er en myk varme- og fuktveksler som bidrar til & holde lungene
friske ved & fukte luften som pustes inn.

Provox Luna Adhesive bestér av en klebende base, en avtrekkbar dekkfilm og en
myk tilkobling for Provox Luna HME. Provox Luna Adhesive-basen er et hudvennlig
hydrogelplaster beregnet for komfort og hvile for huden om natten.

Forsiktig: Det skal kun brukes originalkomponenter. Annet tilbeher kan fore til at
produktet ikke fungerer riktig.

1.4 Tekniske spesifikasjoner

Dedrom 7ml

Trykkfall* etter 30 min ved

-10 /min 0,10 hPa

-30 I/min 0,55 hPa

-60 |/min 1,90 hPa

Fuktighetstap* ved

-VT=500 ml 17,7 mg/|
*Iht. 1SO 9360

1 .5 ADVARSLER

Ikke bruk Provox Luna HME eller Provox Luna ShowerAid med andre plaster
eller annet tilbeher med mindre det er angitt i denne bruksanvisningen.

« Ikke bruk Provox Luna Adhesive med andre HME eller tilbehor med mindre
det er angitt i denne bruksanvisningen.

* Provox Luna Adhesive skal ikke brukes under stralebehandlingsekter,
da dette vil fore til endringer i strdlingen mot omradet. Siden Provox Luna
Adhesive er en hydrogel, er det mulig & bruke dette plasteret om natten
mellom stralebehandlingsekter. Legen mé imidlertid vaere oppmerksom pa at
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dette ikke nodvendigvis passer for alle pasienter, og at bruk av Provox Luna
Adhesive ma vurderes bade individuelt og jevnlig under stralebehandlingen.

1.6 FORHOLDSREGLER

« Materialet i hydrogelplasteret absorberer fuktighet fra huden og miljeet
(fuktig luft, svette, osv.) og kan lesne hvis det blir for vatt. Ta kontakt med
legen din hvis du trenger et sterkere plaster.

» Ver forsiktig sa du ikke utilsiktet @ver trykk mot Provox Luna HME.

Trykk kan redusere storrelsen pé sidedpningene og fore til pustevansker.

¢ Ikke bruk Provox Luna HME flere ganger. Risikoen for mulige infeksjoner
kan oke pa grunn av bakteriell kolonisering i HME.

« Ikke skyll Provox Luna HME med vann eller noe annet middel siden dette vil
redusere HMEs funksjon betydelig.

 Ikke fjern HME-skummet. Dette vil hindre HME i & fungere.

« Provox Luna Adhesive kan brukes pa irritert hud. Hvis hudirritasjonen fortsetter
iover 14 dager, ma du avslutte bruken av plasteret og ta kontakt med lege.

* Hvis det utvikler seg en ny hudirritasjon, ma du slutte & bruke Provox Luna
Adhesive og ta kontakt med lege.

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

« Pusting kan vaere begrenset hvis det brukes luftfukter eller oppvarmet, fuktet
oksygen via en maske over trakeostoma, da dette kan fore til at HME blir for vat.

2. Bruksanvisning

2.1 Bruk av anordningen

Rengjor huden rundt stomien med en Provox Cleaning Towel (rengjoringsklut)
og/eller sape og vann for a fjerne ev. olje og klebemiddelrester.

La huden terke for du legger pa Provox Luna Adhesive.

Forsiktig: Nar du rengjer huden for klebemiddelrester, mé du serge for at det ikke
kommer partikler/vaesker inn i trakeostoma.

Forsiktig: Ikke bruk hudbeskyttelsesmidler eller produkter (f. eks. sédpe, hudkrem)
som etterlater oljete rester pa huden som kan hindre at klebemidlet sitter godt fast.

Se figur 1-8 for instruksjoner om pafering av produktene.

For 4 féa en forsegling for tale okkluderer du Provox Luna HME ved & dekke til
apningene pa sidene (fig. 9).

Provox Luna HME kan fjernes (som i fig. 10) hvis det ma fjernes slim fra stomien.
Provox Luna Adhesive kan forbli pa plass under rengjoring av stomien og skifte
av HME.
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Om morgenen fjerner du Provox Luna Adhesive forsiktig. Litt vann i kanten og under
plasteret gjor plasteret lettere a fjerne.

Forsiktig: Nar du dusjer med Provox Luna Adhesive, ma du bruke Provox Luna
ShowerAid og Provox Adhesive Strip. Materialet i hydrogelplasteret kan absorbere
vann og miste festet.

2.2 Anordningens levetid og avhending
Provox Luna HME og Provox Luna Adhesive er til engangsbruk om natten og ma
skiftes ut om morgenen med et annet Provox HME og Adhesive, eller oftere ved behov.

Brukte produkter kan utgjere en mulig biologisk risiko. Serg for at du folger lokale
bestemmelser om avhending.

2.3 Tilbehor

Bruk Provox Luna ShowerAid sammen med Provox Luna Adhesive og Provox
Adhesive Strips nar du dusjer.

Provox Adhesive Strip er en enhet for engangsbruk som skal beskytte Provox Luna
Adhesive mens du dusjer. Se bruksanvisningen for Provox Luna ShowerAid.

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

3. Rapportering

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

SUOMI

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox Luna HME on kertakdyttdinen kosteuslampdvaihdin. Se kiinnitetdén Provox
Luna Adhesive -liimapohjan avulla. Se on tarkoitettu yokayttoon potilaille, joille on
tehty kurkunpéén taydellinen poisto.
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Provox Luna Adhesive on iholle helldvarainen kertakéyttdinen liimapohja. Sen avulla
Provox Luna HME -kosteuslampévaihdin kiinnitetddn yokayttoon potilaille, joille
on tehty kurkunpéén taydellinen poisto.

1 .2 VASTA-AIHEET

Laitetta eivit saa kéyttdd henkilot, joiden tajunnan taso on alentunut tai joiden
késivarsien ja/tai késien litkkkuvuus on heikentynyt, eivétkd potilaat, jotka eivét
pysty poistamaan laitetta itse.

« Laitetta ei saa kayttdd potilailla, joiden kertahengitystilavuus on alhainen,
sillé lisééintynyt hukkatilavaus (7 ml) voi aiheuttaa CO,:n (hiilidioksidin)
kerddntymisté elimistoon.

1.3 Laitteen kuvaus
Provox Luna HME on pehmei kosteuslimpdvaihdin (HME). Se auttaa pitiméan
keuhkot terveiné kosteuttamalla sisdén hengitettavéa ilmaa.

Provox Luna Adhesive koostuu liimapohjasta, irrotettavasta suojakalvosta ja
pehmedstd Provox Luna HME -kosteusldmpdvaihdinliitoksesta. Provox Luna
Adhesive on iholle helldvarainen hydrogeeliliimapohja. Se on miellyttava kayttaa
6isin, ja se antaa ihon levéta.

Huomio: Vain alkuperiisid komponentteja saa kdyttdd. Muiden lisdvarusteiden kdytto
voi aiheuttaa tuotteen toimintahdirion.

1.4 Tekniset tiedot

Hukkatila 7 ml

Paineen pudotus* 30 minuutin kuluttua nopeudella

-101/min 0,10 hPa
-30 I/min 0,55 hPa
-60 I/min 1,90 hPa

Kosteushavio*, kun

- kertahengitystilavuus (VT) = 500 ml 17,7 mg/|

*ISO 9360 -standardin mukaisesti

1.5 VAROITUKSET

« Ali kdytd Provox Luna HME -kosteuslimpgvaihdinta tai Provox Luna
ShowerAid -suihkusuojaa yhdessd muiden liimapohjien tai lisdvarusteiden
kanssa, ellei téssi kdyttoohjeessa kehoteta toimimaan niin.
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« Als kiytd Provox Luna Adhesive -liimapohjaa yhdessi muiden
kosteuslampdvaihtimien tai lisdvarusteiden kanssa, ellei tassa kdyttoohjeessa
kehoteta toimimaan niin.

« Provox Luna Adhesive -liimapohjaa ei saa kiyttdd sidehoidon aikana,
koska se muuttaa sédehoidon kohdistamista kyseiseen alueeseen. Provox
Luna Adhesive on hydrogeeliliimapohja, joten sitd voi kéyttdd disin
sédehoitokertojen vililld. Ladkérien tulee kuitenkin olla tietoisia siité,
ettd tdimd ei ole mahdollista kaikille potilaille. Provox Luna Adhesive
-liimapohjien kéyttod tulee arvioida yksil6llisesti ja sdannollisesti
sédehoitojakson ollessa meneilldén.

1.6 VAROTOIMET

« Hydrogeelistd valmistettu liimapohja imee kosteutta iholta ja ympéristosté
(kosteaa ilmaa, hiked jne.), ja se saattaa irrota, jos se kostuu liikaa. Kysy
neuvoa laakariltési, jos tarvitset voimakkaamman liimakiinnityksen.

« Varo, ettet vahingossa paina Provox Luna HME -kosteusldmpdvaihdinta.
Painaminen voi pienentéd sivuaukkoja ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

Al kiiytd Provox Luna HME -kosteuslimpovaihdinta uudelleen, koska
mahdollisten infektioiden vaara voi lisdéntyd, kun bakteerit pesiytyvét
kosteuslampdvaihtimeen.

« Al huuhtele Provox Luna HME -kosteuslimpévaihdinta vedelld tai millzn
muulla aineella. Muutoin kosteusldmpdvaihtimen toiminta heikkenee
huomattavasti.

« Ald poista vaahtomuovia kosteuslimpovaihtimesta. Muutoin
kosteuslampdvaihdin lakkaa toimimasta.

* Provox Luna Adhesive -liimapohjaa saa kiyttaa drtyneelld iholla. Jos ihon
artyminen jatkuu yli kaksi viikkoa, lopeta liimapohjan kdyttiminen ja ota
yhteys ladkariisi.

« Jos iho drtyy uudelleen, lopeta Provox Luna Adhesive -liimapohjan
kayttaminen ja ota yhteys ladkariisi.

« Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa laitteen kautta, silld lddkettd voi saostua
laitteeseen.

« Hengitys voi olla rajoitettua, jos kdytetddn kostuttimia tai lammitettya
kostutettua happea maskista trakeostooman kautta. Télloin
kosteuslampodvaihdin voi tulla liian maraksi.

2. Kayttoohjeet
2.1 Kéyttoohjeet

Puhdista avanteen ympirilld oleva iho Provox Cleaning Towel -puhdistuspyyhkeelld
ja/tai saippuavedelld mahdollisten 6ljy-ja liimajaamien poistamiseksi.
Anna ihon kuivua ennen Provox Luna Adhesive -liimapohjan lisdémista.
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Huomio: kun puhdistat ihoa jaannosliimasta, estd hiukkasten tai nesteiden padsy
trakeostoomaan.

Huomio: ild kiytd ihoesteen muodostavia tuotteita tai tuotteita (esim. saippuaa,
ihovoidetta), jotka jattavit iholle rasvaisen jadman, joka saattaa estda liimapohjan
kunnollisen tarttumisen.

Katso tuotteiden kiinnitysohjeet kuvista 1-8.

Jotta saat aikaan puhumisen aikana tarvittavan suljennan, tuki Provox Luna HME
-kosteusldmpdvaihdin peittdmélld sormenpiilldsi sen sivuaukot (kuva 9).

Provox Luna HME -kosteuslampdvaihdin voidaan irrottaa kuvassa 10 nakyvalla
tavalla, jos trakeostooma on puhdistettava limasta. Provox Luna Adhesive -liimapohja
voidaan jéttda paikalleen, kun trakeostooma puhdistetaan ja kosteuslampdvaihdin
vaihdetaan.

Irrota Provox Luna Adhesive -liimapohja varovasti aamulla. Liimapohja on helpompi
irrottaa, kun sen sivuille ja alle laitetaan hieman vetta.

Huomio: Jos menet suihkuun, kun kdytit Provox Luna Adhesive -liimapohjaa,
kéytd Provox Luna ShowerAid -suihkusuojaa ja Provox Adhesive Strip -liuskaa.
Hydrogeelistd valmistettu liimapohja voi imed itseensé vettd ja irrota.

2.2 Laitteen kayttoika ja havittaminen

Provox Luna HME -kosteusldimpovaihdin ja Provox Luna Adhesive -liimapohja on
tarkoitettu kertakdyttoon yhden yon aikana. Niiden tilalle taytyy vaihtaa aamulla
toinen Provox HME -kosteusldmpdvaihdin ja liimapohja tai tarvittaessa useammin.

Kéytetyt tuotteet saattavat olla biovaarallisia. Varmista, ettd noudatat havittdmistd
koskevia paikallisia vaatimuksia.

2.3 Lisavarusteet
Kun menet suihkuun, kidytd Provox Luna ShowerAid -suihkusuojaa yhdessé Provox
Luna Adhesive -liimapohjan ja Provox Adhesive Strip -liuskojen kanssa.

Provox Adhesive Strip -liuska on kertakdyttinen tuote, jonka avulla Provox Luna
Adhesive -liimapohjaa suojataan suihkun aikana. Lue Provox Luna ShowerAid
-suihkusuojan kayttoohjeet.

2.4 Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdyténtoa ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia laakinnallistd laitetta havitettdessa.
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3. limoittaminen
Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
jakdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

ISLENSKA

1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

Provox Luna HME er einnota varma- og rakaskiptir sem haegt er ad tengja vid Provox
Luna Adhesive til notkunar ad naeturlagi i kj6lfar barkakylisnams.

Provox Luna Adhesive er einnota hiidvaent limefhi til ad festa Provox Luna HME
vid notkun ad naeturlagi i kjolfar barkakylisnams.

1.2 FRABENDINGAR

« Sjuklingar med skerta medvitund, minnkada hreyfigetu i hondum og/eda fotum
eda sjuklingar sem ekki geta fjarleegt binadinn sjalfir mega ekki nota véruna.

« Sjuklingar med laga andrymd mega ekki nota voruna, par sem onytta
rammalid (7 ml) getur valdid uppsofnun 4 CO, (koltvisyringi).

1.3 Lysing a bunadinum

Provox Luna HME er mjiikkur varma- og rakaskiptir sem vidheldur heilbrigdi lungnanna
med pvi ad auka rakastig innandads lofts.

Provox Luna Adhesive samanstendur af limgrunni, lagi sem hagt er ad fletta af og
mjiku tengi fyrir Provox Luna HME. Provox Luna Adhesive-grunnurinn er hudvent
limefni ur hlaupi. bvi er @tlad ad auka paegindi ad noéttu til og gefa hudinni hvild.

Variud: Adeins skal nota upprunalega ihluti par sem hatta er a pvi ad bunadurinn
bili ef adrir ihlutir eru notadir.

1.4 Teeknilegar upplysingar

Onytt rammal 7 ml

brystingsfall* eftir 30 min. vid

- 10 I/min. 0,10 hPa
-30I/min. 0,55 hPa
- 60 |/min. 1,90 hPa
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Rakatap* vid
-VT=500ml 17,7 mg/I

*Samkvaemt I1SO 9360

1 .5VARNADARORD

Ekki ma nota Provox Luna HME eda Provox Luna ShowerAid med

60rum limvérum eda 60rum aukahlutum nema slikt sé tekid fram i pessum
notkunarleidbeiningum.

Ekki ma nota Provox Luna Adhesive med 60rum varma- og rakaskiptum eda
aukahlutum nema slikt sé tekid fram i pessum notkunarleidbeiningum.

Ekki ma nota Provox Luna Adhesive pegar geislamedferd er veitt par sem slikt
hefur ahrif 4 gjof geislamedferdar 4 pvi svaedi. Par sem Provox Luna Adhesive
er hlaup er haegt ad nota pad ad néttu til 4 milli geislamedferdalota. Leeknar
skulu engu ad sidur hafa i huga a0 petta 4 ekki endilega vid um alla sjiklinga
og ad meta parf notkun Provox Luna Adhesive 4 einstaklingsgrundvelli og
endurmeta hana reglulega medan 4 geislamedferd stendur.

1 .6 VARUDARRADSTAFANIR

Limhlaupid dregur i sig raka af hud og ar umhverfi (rakt loft, svita o.sfrv.) og
geeti losnad ef pad verdur of rakt. Hafid samband vid leekni ef porf er & meiri
vidlodun.

Geetid pess ad prysta ekki & Provox Luna HME { 6gati.

brystingur getur minnkad hlidarop og valdid 6ndunarerfidleikum.

Ekki ma endurnota Provox Luna HME, par sem hztta 4 sykingum getur aukist
vegna gerlamyndunar i varma- og rakaskiptinum.

Ekki hreinsa Provox Luna HME med vatni eda 60ru efni, par sem slikt skerdir
virkni HME umtalsvert.

Ekki fjarleegja kvodu varma- og rakaskiptisins pvi pa missir hann virkni sina.
Nota ma Provox Luna Adhesive 4 erta hud. Ef huderting er vidvarandi i meira
en 14 daga skal hatta ad nota limefnid og leita rada hja lakni.

Ef ny hiderting myndast skal hetta ad nota Provox Luna Adhesive og leita
rada hja lekni.

Ekki ma gefa medferd med udalyfi um bunadinn par sem lyfid getur safnast
fyrir { binadinum.

Ondun getur ordid erfid ef rakatzki eru notud, eda ef hitad og rakabett strefni
er gefid um grimu yfir barkaraufina, par sem varma- og rakaskiptirinn getur
0rdid of rakur.
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2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Notkunarleidbeiningar

Hreinsid hudina umhverfis barkaraufina med Provox Cleaning Towel og/eda sapu
og vatni til ad fjarlaegja allar oliu- og limleifar.

Leyfid hudinni ad porna adur en Provox Luna Adhesive er komid fyrir.

Varud: begar limleifar eru hreinsadar af hudinni parf ad geeta pess ad agnir/vokvi
komist ekki inn i barkaraufina.

Varud: Ekki mé nota stomaplotur eda vorur (t.d. sapu, hudkrem) sem skilja eftir sig
oliuleifar 4 hud sem geta skert vidlodun limsins.

Sja leidbeiningar um notkun varanna 4 myndum 1-8.

begar notandi @tlar ad tala er péttingu ndd med pvi ad loka fyrir hlidar opsins 4 Provox
Luna HME (mynd 9).

Hegt er ad fjarleegja Provox Luna HME (eins og 4 mynd 10) ef hreinsa parf slim
ur barkaraufinni. Ekki parf ad fjarlaegja Provox Luna Adhesive medan barkarauf er
hreinsud og skipt er um varma- og rakaskipti.

Fjarlaegid Provox Luna Adhesive varlega ad morgni. Haegt er ad bera orlitid af vatni
4 hlidar limingarinnar og undir hana til ad losa um hana.

Varud: begar farid er i sturtu med Provox Luna Adhesive skal nota Provox Luna
ShowerAid og Provox Adhesive Strip. Limhlaupid gaeti dregid i sig vatn og losnad.

2.2 Endingartimi og forgun teekis

Provox Luna HME og Provox Luna Adhesive eru eingéngu einnota og til notkunar
yfir nétt. Skipta skal um vorurnar ad morgni med 6drum varma- og rakaskipti (HME)
og limefni (Adhesive) fra Provox, eda oftar ef porf krefur.

Eftir notkun getur lifsynahettu stafad af pessari voru. Tryggid ad reglum sem gilda
um forgun sé fylgt.

2.3 Aukabunadur

Notid Provox Luna ShowerAid med Provox Luna Adhesive og Provox Adhesive
Strip pegar fario er i sturtu.

Provox Adhesive Strip er einnota binadur sem @tlad er ad verja Provox Luna Adhesive
begar farid er i sturtu. Sja notkunarleidbeiningar Provox Luna ShowerAid.

2.4 Foérgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzttu vid forgun 4 notudum lekningataekjum.
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3. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid
notkun teekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/
eda sjuklingur hefur busetu.

EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Provox Luna HME on iihekordseks kasutamiseks moeldud soojuse ja niiskuse
vaheti, mille saab kinnitada tootele Provox Luna Adhesive 6iseks kasutamiseks
pérast tédielikku laringektoomiat.

Provox Luna Adhesive on nahasdbralik iihekordselt kasutatav kinnitus, mis tagab
kinnituskoha tootele Provox Luna HME 0iseks kasutamiseks pérast tdielikku
lartingektoomiat.

1 .2 VASTUNAIDUSTUSED

Toodet ei tohi kasutada alanenud teadvuse ning kite ja jalgade vihenenud
liikkumisvdimega patsiendid ega patsiendid, kes pole vdimelised seadet ise
eemaldama.

« Toodet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on vdike kopsumaht, kuna lisatud
tithimaht (7 ml) vdib liiga viikese hingamismahu korral pdhjustada CO,
(stisinikdioksiidi) peetust.

1.3 Seadme kirjeldus
Provox Luna HME on pehme soojuse ja niiskuse vaheti, mis aitab hoida kopsud
tervena, niisutades sissehingatud dhku.

Provox Luna Adhesive koosneb kinnitusalusest, eemaldatavast ribast ja toote Provox
Luna HME pehmest konnektorist. Provox Luna Adhesive on nahasdbralik hiidrogeelist
kinnitus diseks mugavuseks ja nahale puhkuse andmiseks.

Ettevaatust. Kasutage ainult originaaltarvikuid, sest muud tarvikud vdivad pdhjustada
toote torkeid.
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1

.4 Tehnilised andmed

Tuhimaht 7 ml

Réhulangus peale* 30 min

pealevooluga - 10 I/min 0,10 hPa
pealevooluga - 30 I/min 0,55 hPa
pealevooluga - 60 I/min 1,90 hPa

Niiskuskadu*
—VT= 500 ml korral 17,7 mg/|

*Vastavalt standardile SO 9360.

1

1
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.5 HOIATUSED

Arge kasutage tooteid Provox Luna HME vdi Provox Luna ShowerAid koos
muude kinnituste voi muude tarvikutega, kui see kasutusjuhend ei iitle teisiti.
Arge kasutage toodet Provox Luna Adhesive koos mdne muu HME- v&i muu
tarvikuga, kui see kasutusjuhend ei iitle teisiti.

Toodet Provox Luna Adhesive ei tohi kanda kiiritusravi ajal, sest see muudab
kiirguse moju. Kuna toode Provox Luna Adhesive on hiidrogeel, siis on
voimalik seda kinnitust kasutada 60siti kiiritusravi seansside vahel, kuid
meditsiinitdotajad peavad teadma, et see ei pruugi koigile patsientidele sobida
ja toote Provox Luna Adhesive kasutamist peab hindama nii individuaalselt
kui ka regulaarselt kiiritusravi ajal.

.6 ETTEVAATUSABINOUD

Hiidrogeelist liimiv materjal absorbeerib nahast ja timbritsevast keskkonnast
(niiske dhk, higi jne) niiskust ning vdib eralduda, kui saab liiga mérjaks.
Pidage ndu meditsiinitddtajaga tugevama liimi otstarbekuse {ile.

Veenduge, et te toodet Provox Luna HME tahtmatult ei suruks.

Surve vdib vihendada kiilgavade suurust ja pohjustada hingamisraskusi.
Arge korduskasutage toodet Provox Luna HME, sest vdimaliku infektsiooni
oht v&ib suureneda HME bakterite koloonia tottu.

Arge loputage toodet Provox Luna HME vee vi muu ainega, sest vihendab
markimisvaérselt HME toimet.

Arge eemaldage HME-vahtu, sest siis kaob HME toimevdime.

Toodet Provox Luna Adhesive vdib kasutada drritunud nahal. Kui érritus
piisib kauem kui 14 péeva, siis 1opetage kasutamine ja pidage néu
meditsiinitootajaga.



« Kui tekib uus nahaérritus, siis 1dpetage toote Provox Luna Adhesive
kasutamine ja pidage ndu meditsiinitdotajaga.

+ Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim voib
seadmesse ladestuda.

* Hingamine voib olla raskendatud, kui kasutatakse niisuteid voi trahheostoomi
kaudu maski abil sooja niisutatud hapnikku, sest siis vdoib HME muutuda liiga
niiskeks.

2. Kasutusjuhend
2.1 Kasutusjuhised

Puhastage nahk tootega Provox Cleaning Towel iimber stoomi ja/vdi seebi ja veega,
et eemaldada koik dli ning liimaine jadgid.

Enne toote Provox Luna Adhesive kinnitamist laske nahal kuivada.

Ettevaatust. Naha puhastamisel jadkliimist jalgige, et trahheostoomi ei satuks
osakesi/vedelikke.

Ettevaatust. Arge kasutage nahakaitsetooteid vdi tooteid (nt seep, nahakreem),
mis jatavad nahale olijédgi, sest see voib takistada liimaine vajalikku kinnitumist.

Toodete kasutamise juhiseid vt joonistelt 1-8.

Selleks et saavutada kdnelemiseks vajalik suletus, tuleb sulgeda toote Provox Luna
HME avad mdlemal kiiljel need kinni kattes (joonis 9).

Toote Provox Luna HME saab eemaldada (nagu ndidatud joonisel 10), kui stoomist
tuleb eemaldada lima. Provox Luna Adhesive piisib omal kohal stoomi puhastamise
ja HME vahetamise ajal.

Eemaldage hommikul toode Provox Luna Adhesive ettevaatlikult. Vihese vee
kasutamine kinnituse kiiljel ja selle all aitab toote eemaldada.

Ettevaatust. Kui ldhete dusi alla tootega Provox Luna Adhesive, kasutage tooteid
Provox Luna ShowerAid ja Provox Adhesive Strip. Hiidrogeelist liimiv materjal voib
absorbeerida vett ja lahti tulla.

2.2 Seadme kasutuskestus ja kasutuselt

korvaldamine

Tooted Provox Luna HME ja Provox Luna Adhesive on 60siti tihekordseks
kasutamiseks ja tuleb hommikul vahetada teise toote Provox HME ja Adhesive
vastu. Vajaduse korral tuleb vahetada sagedamini.

Kasutatud tooted vdivad olla bioloogiliselt ohtlikud. Kdrvaldamisel jargige kohalikke
noudeid.
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2.3 Lisatarvikud
Dusi all kasutage toodet Provox Luna ShowerAid koos toodetega Provox Luna
Adhesive ja Provox Adhesive Strip.

Toode Provox Adhesive Strip on iihekordselt kasutatav seade toote Provox Luna
Adhesive kaitsmiseks dusi all. Vt toote Provox Luna ShowerAid kasutusjuhendit.

2.4 Kérvaldamine
Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jirgige alati bioloogilist ohtu késitlevaid
meditsiinilisi tavasid ja riiklikke ndudeid.

3.Teavitamine
Vaotke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi pddevat ametiasutust.

LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

,,Provox Luna HME® yra vienkartinis §ilumos ir drégmés apykaitos filtras, kuris
tvirtinamas prie pleistro ,,Provox Luna Adhesive® ir skirtas naudoti naktimis,
po visiskos laringektomijos.

,Provox Luna Adhesive* yra odai nekenkiantis vienkartinis pleistras, prie kurio
tvirtinamas naktimis, po visiskos laringektomijos naudojamas ,,Provox Luna HME®.

1 .2. KONTRAINDIKACIJOS
Gaminys neturi biiti naudojamas sumazéjusio sgmoningumo, sumazejusio
ranky ir (arba) plastaky judumo arba priemonés savo jégomis nesugebantiems
iimti pacientams.

« Gaminys neturi biti naudojamas pacientams, kuriy jkvepiamo ir iSkvepiamo
oro tiris mazas, nes tokiu atveju dél papildomo neveikos tiirio (7 ml) gali buti
iSlaikomas CO, (anglies dioksidas).

1.3. Priemonés aprasymas
,,Provox Luna HME* yra minkstas Silumos ir drégmés apykaitos filtras, kuris drékina
ikvepiama ora ir taip padeda palaikyti plauciy sveikata.
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Pleistras ,,Provox Luna Adhesive* sudarytas i§ lipniojo pagrindo, nupléSiamos dangos
ir minkstos jungties, skirtos ,,Provox Luna HME*. ,,Provox Luna Adhesive* pagrindas
yra odai nekenkiantis hidrogelio pleistras, skirtas patogiai naudoti naktj ir odos poilsiui.

Démesio. Reikia naudoti tik originalius komponentus, nes naudojant kitus priedus
gaminys gali tinkamai neveikti.

1.4.Techniniai duomenys

Neveikos taris 7 ml

Slégio kritimas po 30 min:

-101/min 0,10 hPa
-301/min 0,55 hPa
- 60 I/min 1,90 hPa

Drégmeés nuostolis*, kai

-VT=500ml 17,7 mg/|
* Pagal ISO 9360.

1 .5.|SPEJIMALI

,,Provox Luna HME* arba ,,Provox Luna ShowerAid*“ nenaudokite su jokiais
kitais pleistrais ar priedais, nebent tai biity nurodyta naudojimo instrukcijoje.

¢ ,,Provox Luna Adhesive* nenaudokite su jokiais kitais HME ar priedais,
nebent tai buty nurodyta naudojimo instrukcijoje.

« Provox Luna Adhesive* neturéty biti uzklijuotas spindulinés terapijos
seanso metu, nes antraip pasikeicia $iai sri¢iai tenkantis spinduliuotés kiekis.
Kadangi ,,Provox Luna Adhesive* yra hidrogelis, §j pleistra galima naudoti
naktimis tarp spindulinés terapijos seansy, taciau klinicistai turéty Zinoti,
kad toks naudojimo biidas gali biti tinkamas ne visiems pacientams ir
,,Provox Luna Adhesive* naudojima reikia vertinti kiekvienu atskiru atveju,
taip pat reguliariai perzitréti spindulings terapijos kurso metu.

1 .6. ATSARGUMO PRIEMONES

Lipnioji hidrogelio medziaga sugeria drégme i$ odos bei aplinkos (drégna
org, prakaita ir kt.) ir pernelyg suslapusi gali atsiklijuoti. Jeigu reikia stipriau
prilimpancio pleistro, pasitarkite su klinicistu.

« Bikite atidiis, kad nety¢ia nenuspaustuméte ,,Provox Luna HME®.
Spaudziant gali sumazéti Soniniy angy dydis ir pasunkeéti kvépavimas.

¢ ,,Provox Luna HME* nenaudokite pakartotinai, nes d¢l HME susidariusiy
bakterijy kolonijy gali padidéti infekcijy pavojus.
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¢ ,,Provox Luna HME® neskalaukite vandeniu ar bet kokiu kitu skys¢iu,
nes dél to labai sumazés HME naSumas.

« Neisimkite HME putplascio, nes antraip HME nebeveiks.

¢ ,,Provox Luna Adhesive* galima naudoti ant sudirgintos odos. Vis délto
jeigu odos sudirginimas tunka ilgiau nei 14 dieny, pleistro nebenaudokite
ir pasitarkite su klinicistu.

« Jeigu oda i$ naujo sudirginama, ,,Provox Luna Adhesive* nebenaudokite
ir pasitarkite su klinicistu.

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

« Naudojant drékintuvus arba per kaukg, uzdéta ant tracheostomos, tickiant
pasildyta ir sudrékinta deguonj gali pernelyg suslapti HME ir pasunkeéti
kvépavimas.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Naudojimo nurodymai

Oda aplink stoma nuvalykite rank§luos¢iu ,,Provox Cleaning Towel“ ir (arba) vandeniu
su muilu, kad pasalintuméte riebaly ir pleistro liku¢ius.

Pries klijuodami ,,Provox Luna Adhesive* palaukite, kol oda i§dzius.

Démesio. Nuo odos valydami klijy liku¢ius saugokiteés, kad kietyjy daleliy ar skys¢iy
nepatekty j tracheostoma.

Démesio. Nenaudokite odos barjero gaminiy arba kity gaminiy (pavyzdziui, muilo,
odos kremo), kurie ant odos palieka riebiy liku¢iy, dél kuriy gali tinkamai neprilipti
pleistras.

Kaip naudoti gaminius, zr. 1-8 pav.

Norédami uzsandarinti, kai kalbate, uzdenkite ,,Provox Luna HME® Sonines angas
(9 pav.).

Prireikus i§ stomos iSvalyti gleives, ,,Provox Luna HME® galima i§imti (kaip
pavaizduota 10 pav.). Valant stomg ir kei¢iant HME ,,Provox Luna Adhesive* gali
likti priklijuotas.

Ryte atsargiai nupléskite ,,Provox Luna Adhesive®. Kad buty lengviau nuplésti pleistra,
jo Sona ir plota po juo galima sudrékinti nedideliu vandens kiekiu.

Démesio. Kai naudodami ,,Provox Luna Adhesive* prausiatés duse, naudokite ,,Provox

Luna ShowerAid* ir ,,Provox Adhesive Strip“. Lipnioji hidrogelio medziaga gali
sugerti vandenj ir atsiklijuoti.
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2.2. Priemonés naudojimo trukmé ir Salinimas

,Provox Luna HME® ir ,,Provox Luna Adhesive* skirti naudoti vienai nak¢iai ir
ryte arba, jei reikia, dazniau turi buti pakeisti kitu ,,Provox HME® ir ,,Adhesive®.
Panaudoti gaminiai gali bati biologiskai pavojingi. Batinai laikykités vietiniy Salinimo
reikalavimy.

2.3. Priedai

Prausdamiesi duse su ,,Provox Luna Adhesive* naudokite ,,Provox Luna ShowerAid*
ir ,,Provox Adhesive Strip*.

,,Provox Adhesive Strip“ yra vienkartiné priemoné, skirta ,,Provox Luna Adhesive*
apsaugoti prausiantis duse. Zr. ,,Provox Luna ShowerAid*“ naudojimo instrukcija.

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

3. Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui apie
ji reikia prane$ti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios $alies
nacionalinei valdZios jstaigai.

CESKY

1. Popis

1.1 Uéel pouziti
Provox Luna HME je jednorazovy vyménik tepla a vlhkosti, ktery je urcen pro noéni
pouziti po totalni laryngektomii; k jeho pfipevnéni slouzi naplast Provox Luna Adhesive.

Provox Luna Adhesive je naplast ur¢ena k jednorazovému pouziti, ktera se vyznacuje
Setrnosti k pokoZce a ktera zajist'uje pfipevnéni vyméniku Provox Luna HME po
dobu no¢niho pouziti po totalni laryngektomii.

1.2 KONTRAINDIKACE

* Vyrobek nesmi byt pouzivan pacienty se snizenou Grovni védomi, pacienty
s omezenou pohyblivosti pazi a/nebo rukou, ani pacienty, ktefi nejsou schopni
zafizeni sami odstranit.
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« Vyrobek nesmi byt pouzit u pacientti s nizkym dechovym objemem, protoze
ptidany mrtvy prostor (7 ml) miize vést k retenci CO, (oxidu uhli¢itého).

1.3 Popis zafrizeni
Provox Luna HME je mékky vyménik tepla a vlhkosti, ktery poméaha udrzovat plice
zdravé zvlhéovanim vdechovaného vzduchu.

Naplast Provox Luna Adhesive je sloZena z adhezivniho podkladu, odloupavaci
folie a meékkého konektoru pro Provox Luna HME. Podklad naplasti Provox Luna
Adhesive je hydrogelové adhezivum Setrné k pokoZzce, zajistujici noéni pohodli
a odpocinek pokozky.

Upozornéni: Je nutno pouzivat pouze origindlni soucasti, protoze jiné piislusenstvi
miuize zpUsobit nefunkénost vyrobku.

1.4 Technické udaje

Mrtvy prostor 7 ml

Pokles tlaku* po 30 minutach:

-101/min 0,10 hPa
-301/min 0,55 hPa
- 60 I/min 1,90 hPa

Ztrata vlhkosti* v

-VT=500ml 17,7 mg/|
*Podle normy 1SO 9360

1 .5 VAROVANI

Nepouzivejte vyrobky Provox Luna HME ¢i Provox Luna ShowerAid s jinymi
adhezivnimi prostiedky nebo jinym p¥islu§enstvim, pokud to neni uvedeno
v téchto pokynech k pouziti.

« Nepouzivejte naplast Provox Luna Adhesive s jinymi HME nebo
ptislusenstvim, pokud to neni uvedeno v téchto pokynech k pouziti.

* Naplast Provox Luna Adhesive se nesmi nosit béhem osetfeni radioterapii,
protoZe by to ovlivnilo doruceni radioterapie v dané oblasti. Protoze naplast
Provox Luna Adhesive je hydrogel, je mozné pouZit tuto naplast béhem
noci mezi o$etfenimi radioterapii; nicméné 1ékafi by si méli byt védomi,
ze to nemusi byt vhodné u vSech pacientt a Ze pouziti naplasti Provox Luna
musi byt posuzovano jednotlivé a pravidelné prezkouméavano béhem 1écby
radioterapii.

60



1 .6 BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Hydrogelovy adhezivni material absorbule vlhkost z pokozky a okolniho
prostedi (vIhky vzduch, pot atd.) a miZe se uvolnit, pokud bude pfili§ vlhky.
Pokud potiebujete dosdhnout silngjsiho pfilnuti, porad’te se se svym lékafem.

« Dbejte na to, abyste na vyrobek Provox Luna HME nevyvijeli neumysiné tlak.
Tlak mize zmensit velikost bo¢nich otvori a zpusobit potize s dychanim.

« Nepouzivejte vyrobek Provox Luna HME opakovang, nebot’ je zde riziko
potencialnich infekci v disledku bakterialni kolonizace HME.

* Neoplachujte vyrobek Provox Luna HME vodou ani Zadnou jinou latkou,
protoze tim se podstatné zhorsi funkce HME.

* Neodstraiujte pénu HME, protoze dojde ke ztrat¢ funkce HME.

« Naplast Provox Luna Adhesive 1ze pouZzivat na podrazdénou pokozku.
Pokud vsak podrazdéni pokozky pietrvava déle nez 14 dnu, prestarite naplast
pouzivat a porad’te se se svym lékafem.

* Pokud dojde k novému podrazdéni pokozky, pfestafite pouZzivat naplast Provox
Luna Adhesive a porad'te se se svym lékafem.

 Pfi pouzivani tohoto vyrobku nepodavejte Iéky pomoci nebulizéru, protoze
1éky se mohou v zatizeni hromadit.

« Muze dojit k omezeni dychani, jestlize pouzijete zvlhcovace nebo vyhiivany
zvlhéeny kyslik podavany tracheostomii pfes masku, protoze mize dojit
k pfilisnému zvlhéeni HME.

e

2. Navod k pouziti
2.1 Pokyny k pouziti

Ocistéte pokozku v okoli stomie pomoci ubrousku Provox Cleaning Towel a/nebo
myadla a vody, aby se odstranily zbytky mastnoty a lepidla.

Pted ptipevnénim naplasti Provox Luna Adhesive nechte pokozku oschnout.
Upozornéni: Pfi ¢isténi kiize od zbytki lepidla dbejte na to, aby do tracheostomie
nevnikly ¢astice/tekutiny.

Upozornéni: Nepouzivejte piipravky vytvarejici kozni bariéru ani produkty (napf.
mydlo, kozni krémy), které zanechavaji na kiizi zbytky mastnoty, a které by mohly
zabranit spravnému pfilnuti naplasti.

Pokyny k pouziti vyrobkt naleznete na obrazcich 1-8.

Abyste dosahli uzavéru nutného pro fe¢ovou funkci, uzaviete Provox Luna HME
zakrytim otvorti na bocich (obr. 9).

Pokud je tieba ocistit stomii od hlenu, Provox Luna HME odstraiite (viz obr. 10).
Naplast Provox Luna Adhesive miZe ziistat na misté béhem ¢isténi stomie a vymény
HME.
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Rano néplast Provox Luna Adhesive opatrné odstrafite. Pouziti malého mnozstvi
vody ze strany a pod naplasti pomiize naplast odstranit.

Upozornéni: Pii sprchovani s adhezivem Provox Luna Adhesive pouzivejte vyrobky
Provox Luna ShowerAid a Provox Adhesive Strip. Adhezivni material z hydrogelu
muize absorbovat vodu a odlepit se.

2.2 Zivotnost a likvidace zafizeni

Provox Luna HME a Provox Luna Adhesive jsou urfeny pro jednorazové pouZiti
v noci a mély by byt rano (nebo ¢ast&ji, pokud je to potieba) vyménény za jiné vyrobky
Provox HME a Adhesive.

Vyrobky mohou po pouziti pfedstavovat potencialni biologické riziko. Pfi likvidaci
musite dodrzovat mistni predpisy.

2.3 PrislusSenstvi
Béhem sprchovani pouzivejte prostiedek Provox Luna ShowerAid spolu s naplasti
Provox Luna Adhesive a pasky Provox Adhesive Strip.

Provox Adhesive Strip je jednorazova pomticka urcena k ochrané naplasti Provox
Luna Adhesive pii sprchovani. Viz navod k pouziti vyrobku Provox Luna ShowerAid.

2.4 Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle 1ékaiské
praxe a vnitrostatnich pozadavka tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

v .
3. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti
s pouzivanim prostiedku, musi byt nahlaSena vyrobci a vnitrostatnimu organu
zemgé, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.

MAGYAR

1. Altalanos informacio
1.1. Rendeltetés

AProvox Luna HME egy egyszer hasznalatos hé- és nedvességeseréld, amely a teljes
gégeeltavolitas utan éjszakai hasznlatra a Provox Luna Adhesive-hez rogzithetd.

A Provox Luna Adhesive egy borbarat, egyszer hasznalatos ragaszto, amellyel
a teljes gégeeltavolitas utan éjszakai hasznalatra rogzitheté a Provox Luna HME.
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1.2. ELLENJAVALLATOK

« A terméket nem hasznalhatjak csokkent tudati szintii betegek, a kar és/vagy
kéz csokkent mobilitasaval €16 betegek, illetve azok a betegek, akik nem
képesek onmaguk eltavolitani az eszkozt.

» A termék nem hasznalhato6 alacsony légzési térfogatli betegeknél, mivel
a hozzdadott holttér (7 ml) CO,- (szén-dioxid-) visszatartast okozhat.

1.3. Az eszkoz leirasa
A Provox Luna HME egy puha hd- és nedvességeseréld, amely a belélegzett levegd
nedvesitésével segit egészségesebben tartani a tidét.

A Provox Luna Adhesive részei a ragasztos alaplap, a lehuzhat6 védofolia és a Provox
Luna HME-hez valo puha csatlakozo. A Provox Luna Adhesive alaplapon az éjszakai
kényelmet és a bdr pihentetését segitd borbarat hidrogél ragasztéanyag talalhato.

Figyelem: Csak eredeti 0sszetevok hasznalhatok, mert mas kiegészit6k a termék
meghibasodasat okozhatjak.

1.4. M(szaki adatok
Holttér 7 ml
Nyomasesés* 30 perc utan:
- 10 I/percen 0,10 hPa
-30I/percen 0,55 hPa
- 60 |/percen 1,90 hPa
Nedvességveszteség*:
- VT=500 ml-en 17,7 mg/|

*Az 150 9360 szabvény szerint

1.5. FIGYELMEZTETESEK

« Ne hasznalja a Provox Luna HME vagy a Provox Luna ShowerAid eszkozt
mads ragasztoval, illetve mas tartozékokkal, kivéve, ha ez jelezve van
a hasznalati utmutatoban.

« Ne hasznalja a Provox Luna Adhesive ragasztot mas HME-vel, illetve
mas tartozékokkal, kivéve, ha ez jelezve van a hasznalati Gtmutatoban.

¢ AProvox Luna Adhesive nem viselhetd sugarterapias kezelés soran,
mert megvaltoztatja a teriiletre hato sugarzast. Mivel a Provox Luna
Adhesive hidrogél, hasznélhato a sugarkezelések kozotti éjszakakon;
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azonban az orvosoknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy ez nem minden
betegnek megfeleld, igy a Provox Luna Adhesive hasznalatat egyedi
alapon értékelni kell és rendszeresen meg is kell vizsgalni a sugarterapias
kezelés soran.

1.6. Ovintézkedések

« A hidrogél ragasztoanyag elnyeli a nedvességet a borbdl és a kdrnyezetbdl
(nedves levegd, izzadsag stb.), és ha tul nedves lesz, fellazulhat. Forduljon
az orvosahoz, ha erdsebb ragasztora van sziiksége.

« Ugyeljen ra, nehogy véletleniil nyomast gyakoroljon a Provox Luna HME
eszkozre.

A nyomas csokkentheti az oldalsé nyilasok méretét és nehézlégzést okozhat.

« Ne hasznalja tjra a Provox Luna HME-t, mert a HME-n kialakul6 bakterialis
kolonizaci6 miatt néhet a fertézés kockazata.

« Ne oblitse at a Provox Luna HME-t vizzel vagy barmilyen mas anyaggal,
mert ezzel 1ényegesen csokkenti a HME mikddoképességét.

« Ne tavolitsa el a HME-habot, mert ezzel megsziinik a HME-funkci6.

¢ AProvox Luna Adhesive ragaszté irritalt b6ron is hasznalhat6. Ha azonban
a bor irritacioja 14 napnal hosszabb ideig all fenn, hagyja abba a ragasztd
hasznalatat, és forduljon az orvosahoz.

« Ha 0j bérirritaciot észlel, hagyja abba a Provox Luna Adhesive hasznalatat,
és forduljon az orvosahoz.

* Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszk6zon keresztiil,
mert a gyogyszer az eszkozben kiiilepedhet.

« Alégzés korlatozott lehet, ha levegdnedvesitét vagy maszkon at melegitett
¢és nedvesitett oxigént hasznal a tracheostoman at, és a HME tul nedvessé
valhat.

2. Hasznalati utmutato
2.1. Hasznalat

Tisztitsa meg a stoma koriili bort Provox Cleaning Towel tisztitokend6vel és/vagy
szappannal és vizzel, hogy eltavolitsa az olaj- és ragasztomaradvanyokat.

Hagyja megszaradni a bort a Provox Luna Adhesive felhelyezése el6tt.

Figyelem: Amikor a bért megtisztitja a ragasztomaradvanyoktol, ne hagyja, hogy
részecskék/folyadék keriiljon a tracheostoméba.

Figyelem: Ne hasznaljon borvédo termékeket, illetve olyan termékeket (pl. szappan,
testapolo krém), amelyek utan olajmaradvanyok maradnak a bérén, mert ezek
megakadalyozzak a ragaszto megfeleld tapadasat.

A termékek alkalmazasara vonatkozo utasitasokat lasd az 1-8. abran.
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Abeszédhez sziikséges szigetelés biztositasahoz az oldalain 1év6 nyilasok lefedésével
zarja le a Provox Luna HME-t (9. abra).

A Provox Luna HME eltavolithato (a 10. abra szerint), ha stomat meg kell tisztitani
a nyaktol. A Provox Luna Adhesive a stoma tisztitasa soran és a HME cseréjekor
a helyén maradhat.

Reggel dvatosan tavolitsa el a Provox Luna Adhesive ragasztot. Némi viz felvitele
aragaszto oldalara és a ragaszté ala segithet eltavolitani a ragasztot.

Figyelem: Ha felhelyezett Provox Luna Adhesive ragasztoval szeretne zuhanyozni,
hasznaljon Provox Luna ShowerAid és Provox Adhesive Strip eszkozt. A hidrogél
ragasztdanyag vizet szivhat fel és levalhat.

2.2. Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

A Provox Luna HME és a Provox Luna Adhesive egyszeri éjszakai hasznalatra valok,
és ezeket reggel — vagy ha sziikséges, akkor gyakrabban — ki kell cserélni egy masik
Provox HME és Adhesive eszkozre.

A hasznalt termékek potencialisan biologiai veszélyt jelenthetnek. Ugyeljen arra,
hogy betartsa a hulladékkezelésre vonatkozo helyi kovetelményeket.

2.3. Tartozékok

Zuhanyzaskor a Provox Luna ShowerAidet a Provox Luna Adhesive és a Provox
Adhesive Strip eszkozokkel egyiitt hasznalja.

A Provox Adhesive Strip egy egyszer hasznalatos eszk6z, amely a Provox Luna
Adhesive védelmére szolgal a zuhanyzas soran. Lasd a Provox Luna ShowerAid
hasznalati utmutatojat.

2.4. Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a bioldgiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.

3. Jelentési kotelezettség
Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sullyos balesetet jelenteni kell
a gyartonak ¢és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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SLOVENSCINA

1. Opisne informacije
1.1 Namen uporabe

Provox Luna HME je izmenjevalnik toplote in vlage za enkratno uporabo, ki se pritrdi
na tesnilo Provox Luna za uporabo ¢ez no¢ po popolni laringektomiji.

Tesnilo Provox Luna Adhesive je do koZe prijazno tesnilo za enkratno uporabo,
ki zagotavlja pritrditev izmenjevalnika toplote in vlage Provox Luna HME za uporabo
¢ez no¢ po popolni laringektomiji.

1 .2 KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne smejo uporabljati bolniki z zniZzano stopnjo zavedanj a, bolniki
z omejeno gibljivostjo rok in/ali dlani ali bolniki, ki sami ne morejo odstraniti
pripomocka.

« Izdelka ne smejo uporabljati bolniki z nizkim dihalnim volumnom, saj dodani
prazni prostor (7 ml) lahko povzro¢i zadrzevanje CO, (ogljikovega dioksida).

1.3 Opis pripomocka

Pripomocek Provox Luna HME je mehak izmenjevalnik toplote in vlage, ki pomaga
pri ohranjanju zdravih plju¢ tako, da vlazi vdihani zrak.

Tesnilo Provox Luna Adhesive sestavljajo tesnilna podloga, odstranljiva obloga in
mehki konektor za pripomocéek Provox Luna HME. Tesnilna podloga izdelka Provox
Luna Adhesive je do koze prijazno hidrogelno tesnilo, ki je zasnovano za zagotavljanje
udobja in pocitka za koZo pono¢i.

Pozor: Dovoljena je uporaba izkljuéno originalnih delov, saj lahko drugi izdelki
povzro€ijo nepravilno delovanje izdelka.

1.4 Tehni¢ni podatki

Prazni prostor 7 ml

Padec tlaka* po 30 min pri

10 I/min 0,10 hPa
301/min 0,55 hPa
60 I/min 1,90 hPa
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Padec vlage* pri

VT =500 ml 17,7 mg/k
* Skladno s standardom 1SO 9360

1 .5 OPOZORILA

Izmenjevalnika toplote in vlage Provox Luna HME ali nastavka za prhanje
Provox Luna ShowerAid ne uporabljajte z drugimi tesnili ali drugimi dodatki,
razen e je to navedeno v teh navodilih za uporabo.

¢ Tesnila Provox Luna Adhesive ne uporabljajte z nobenim drugim
izmenjevalnikom toplote in vlage ali dodatkom, razen ¢e je to navedeno
v teh navodilih za uporabo.

« Tesnila Provox Luna Adhesive ne uporabljajte med radioterapevtskimi
seansami, saj bo to spremenilo dostop radioterapije na to obmocje. Ker je
tesnilo Provox Luna Adhesive hidrogel, se lahko uporablja med no¢nimi
radioterapevtskimi seansami; a se morajo zdravniki zavedati, da to morda
ni primerno za vse bolnike, in tesnila Provox Luna Adhesive je treba oceniti
na individualni ravni, potrebno pa je tudi redno pregledovanje med potekom
zdravljenja z radioterapijo.

1 .6 PREVIDNOSTNI UKREPI

Hidrogelni tesnilni material vpija vlago iz koZe in okolice (vlazni zrak, pot
itd.) in lahko odstopi, ¢e se Gezmerno zmogi. Ce potrebujete moénejse tesnilo,
se posvetujte s svojim zdravnikom.

« Bodite pazljivi, da naklju¢no ne boste ¢ezmerno pritiskali na izmenjevalnik
toplote in vlage Provox Luna HME.
Pritiskanje lahko zmanjsa odprtino stranskih odprtin in lahko povzroci tezave
pri dihanju.

< Izmenjevalnika toplote in vlage Provox Luna HME ne uporabite ponovno,
saj se nevarnost potencialnih okuzb lahko poveca zaradi poselitve bakterij
v izmenjevalniku toplote in vlage.

« Izmenjevalnika toplote in vlage Provox Luna HME ne splakujte z vodo
ali katero koli drugo snovjo, saj boste tako bistveno zmanjsali u¢inkovitost
izmenjevalnika toplote in vlage.

« Ne odstranite izmenjevalnika toplote in vlage HME, saj boste onemogo¢ili
njegovo u¢inkovitost.

« Tesnilo Provox Luna Adhesive se lahko uporablja na razdrazeni kozi.
Ce pa je drazenje koze prisotno dlje kot 14 dni, nehajte uporabljati tesnilo
in se posvetujte s svojim zdravnikom.

« Ce pride do draZenja koZe, nehajte uporabljati tesnilo Provox Luna Adhesive
in se posvetujte s svojim zdravnikom.
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¢ Zdravljenje s pomocjo nebulatorja ne sme potekati prek pripomocka, saj se
zdravilo lahko odlaga v pripomocek.

« Dihanje je lahko omejeno ob uporabi vlaZzilnikov ali ogrevanega navlazenega
kisika prek maske, ki lezi nad traheostomo, saj se lahko izmenjevalnik toplote
in vlage ¢ezmerno zmoci.

2. Navodila za uporabo

2.1 Navodila za uporabo

S ¢istilnim robckom Provox Cleaning Towel in/ali milom in vodo o€istite koZo okrog
stome, da odstranite vse ostanke olja in lepila.

Pred namestitvijo tesnila Provox Luna Adhesive pustite, da se koza osusi.

v traheostomo.

Pozor: Ne uporabljajte izdelka ali izdelkov, ki povzrocajo zas¢ito za kozo (npr. milo,
krema za koz0), ki pus¢ajo oljnato koZo, saj to lahko prepre¢i ustrezno pritrditev tesnila.

Zanavodila glede namescanja izdelkov si oglejte S1. 1-8.

Za omogocitev zatesnitve zaradi govora zakrijte izmenjevalnik toplote in vlage Provox
Luna HME tako, da pokrijete odprtine na obeh straneh (SI. 9).

Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Luna HME je mogoce odstraniti (kot je
prikazano na Sl. 10), ¢e je treba odistiti sluznico iz stome. Med ¢i§¢enjem stome
in zamenjavo izmenjevalnika toplote in vlage lahko tesnilo Provox Luna Adhesive
ostane na svojem mestu.

Zjutraj previdno odstranite tesnilo Provox Luna Adhesive. Z majhno koli¢ino vode

na strani in pod tesnilom boste lazje odstranili tesnilo.

Pozor: Pri prhanju z names$cenim tesnilom Provox Luna Adhesive uporabljajte
pripomocek za prhanje Provox Luna ShowerAid in podlogo Provox Adhesive Strip.
Hidrogelni lepilni material lahko vpije vodo in odstopi.

2.2 Zivljenjska doba pripomocka in odstranjevanje
Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Luna HME in tesnilo Provox Luna Adhesive
sta predvidena za enkratno uporabo ¢ez no¢ ter ju je treba zjutraj zamenjati z drugim
izmenjevalnikom toplote in vlage Provox HME ter tesnilom Provox Adhesive,
po potrebi pa tudi pogosteje.

Uporabi izdelki lahko predstavljajo biolosko nevarnost. Poskrbite, da boste upostevali
lokalne zahteve glede odstranjevanja.
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2.3 Dodatki

Pri prhanju skupaj s tesnilom Provox Luna Adhesive in podlogami Provox Adhesive
Strip uporabljajte tudi pripomocek za prhanje Provox Luna ShowerAid.

Podloga Provox Adhesive Strip je pripomocek za enkratno uporabo, predviden za
zascito tesnila Provox Luna Adhesive med prhanjem. Upostevajte navodila za uporabo
nastavka za prhanje Provox Luna ShowerAid.

2.4 Odstranjevanje med odpadke
Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte medicinsko
prakso in nacionalne predpise glede biologko nevarnih odpadkov.

3. Porocanje
Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo zaradi
pripomocka, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva
uporabnik in/ali bolnik.

SLOVENCINA

1. Opisné informacie
1.1 U¢el pouzitia

Provox Luna HME je vymennik tepla a vlhkosti na jednorazové pouzitie, ktory je
mozné pripevnit’ k naplasti Provox Luna Adhesive na no¢né pouzitie po totalnej
laryngektomii.

Provox Luna Adhesive je naplast na jednorazové pouzitie Setrna k pokozke, ktora
umoziuje pripevnit vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME na no¢né pouzZitie
po totélnej laryngektomii.

1 .2 KONTRAINDIKACIE

Tento produkt by nemali pouzivat’ pacienti so znizenou uroviiou vedomia,
pacienti so znizenou pohyblivostou pazi a/alebo rik ani pacienti, ktori nie
su schopni sami si odstranit’ tito pomdcku.

« Tento produkt by nemali pouzivat’ pacienti s nizkym dychovym objemom,
pretoze pridany mitvy objem (7 ml) m6Ze sposobit’ zadrziavanie CO,
(oxid uhli¢ity).
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1.3 Popis pomdcky
Provox Luna HME je mikky vymennik tepla a vlhkosti, ktory zvlhéovanim
vdychovaného vzduchu poméha udrziavat’ zdravé pluca.

Provox Luna Adhesive sa sklada z lepiacej podkladovej pasky, odlepovacej ochrannej
folie a midkkého konektora pre vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME.
Podkladova paska naplasti Provox Luna Adhesive je tvorena hydrogélovou lepiacou
paskou $etrnou k pokozke, ktora poskytuje noéné pohodlie a umoziiuje pokozke
oddychnut’ si.

Upozornenie: Pouzivajte iba originalne sucasti, pretoze iné prisluSenstvo moze
sposobit’ poruchu tohto produktu.

1.4 Technické udaje

Mftvy objem 7 ml

Pokles tlaku* po 30 mindtach pri:

-101/min 0,10 hPa
-30I/min 0,55 hPa
- 60 I/min 1,90 hPa

Strata vlhkosti* pri:

-VT=500ml 17,7 mg/I
* Podla normy 1SO 9360.

1.5 VYSTRAHY

« Provox Luna HME ani Provox Luna ShowerAid nepouzivajte so Ziadnymi
inymi naplastami ani s inym prisluSenstvom, pokial’ to nie je uvedené v tomto
navode na pouzitie.

« Provox Luna Adhesive nepouzivajte so ziadnym inym vymennikom tepla
a vlhkosti ani s inym prislusenstvom, pokial to nie je uvedené v tomto navode
na pouzitie.

« Provox Luna Adhesive sa nema nosit’ pocas aplikovania radia¢nej terapie,
pretoze ovplyvni aplikaciu radiacnej terapie do tejto oblasti. Ked’Ze naplast’
Provox Luna Adhesive je tvorena hydrogélom, je mozné ju pouzivat’ v noci
medzi aplikovaniami radia¢ne;j terapie; lekari by si vSak mali byt vedomi toho,
ze to nemusi byt’ vhodné pre vSetkych pacientov, pricom pouZitie naplasti
Provox Luna Adhesive je potrebné posudzovat individualne a pocas liecby
radia¢nou terapiou ho pravidelne prehodnocovat’.
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1 .6 PREVENTIVNE OPATRENIA

Hydrogélovy adhézny material absorbuje vlhkost’ z pokozky a okolia
(vlhky vzduch, pot atd’.) a ak sa prili§ zvlh¢i, moze sa uvolnit. Ak potrebujete
silnejsiu prilnavost’, porad’te sa so svojim lekarom.

» Davajte pozor, aby ste na vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME
netmyselne netladili.
Tlak moze zmensit’ vel’kost’ bo¢nych otvorov a spdsobit’ tazkosti s dychanim.

¢ Vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME nepouzivajte opakovane,
pretoze v dosledku jeho bakterialnej kolonizacie sa moze zvysit’ riziko
potencialnych infekeii.

¢ Vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME neoplachujte vodou ani ziadnou
inou latkou, pretoZe by to podstatne znizilo jeho funkénost.

« Neodstranujte penu z vymennika tepla a vlhkosti, pretoze vymennik tepla
a vlhkosti by prestal fungovat’.

« Naplast Provox Luna Adhesive je mozné pouzivat’ na podrazdenej pokozke.
Ak vSak podrazdenie pokozky pretrvava dlhSie nez 14 dni, prestante naplast’
pouzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.

« Ak sa objavi nové podrazdenie pokozky, prestaiite naplast’ Provox Luna
Adhesive pouzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.

« Cez tuto pomdcku nepodavajte lie¢iva pomocou rozprasovaca, pretoze liek
sa mbze v pomdcke zachytit’.

« Ak sa pouzivaju zvlh¢ovace alebo ohrievany zvlhéovany kyslik
prostrednictvom masky aplikovanej cez tracheostomiu, vymennik tepla
a vlhkosti sa méze prili§ zvlh¢it' a obmedzovat’ dychanie.

2. Pokyny na pouzivanie
2.1 Prevadzkové pokyny

Ocistite pokozku okolo stomie ¢istiacou utierkou Provox Cleaning Towel a/alebo
mydlom a vodou, aby ste odstranili zvy$ky oleja a lepidla.

Pred prilepenim naplasti Provox Luna Adhesive nechajte pokozku uschnut’.
Upozornenie: Pri Cisteni pokozky od zvyskov lepidla davajte pozor, aby sa Ciastocky/
tekutiny nedostali do tracheostomie.

Upozornenie: Nepouzivajte produkty na ochranu pokozky ani produkty (napr.
myadlo, krém na pokozku) zanechavajuce na pokozke mastné zvysky, ktoré mozu
branit’ riadnemu prilepeniu néaplasti.

Pokyny na aplikaciu produktov najdete na obrazkoch 1 az 8.

Ak cheete dosiahnut uzavretie na u¢ely rozpravania, uzavrite vymennik tepla a vlhkosti
Provox Luna HME zakrytim otvorov na stranach (obr. 9).
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Ak je potrebné vycistit’ hlien zo stomie, vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna
HME je mozné odstranit’ (ako na obrazku 10). Naplast’ Provox Luna Adhesive moze
zostat’ pocas Cistenia stomie a vymeny vymennika tepla a vihkosti na svojom mieste.
Réano naplast’ Provox Luna Adhesive opatrne odstraite. Na ul'ah¢enie odstranenia
naplasti pouzitie trochu vody na boku a pod naplast'ou.

Upozornenie: Ak sa sprchujete s naplast'ou Provox Luna Adhesive, pouzite Provox
Luna ShowerAid a Provox Adhesive Strip. Hydrogélovy adhézny material moze
absorbovat’ vodu a odlepit’ sa.

2.2 Zivotnost a likvidacia zariadenia

Vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME a naplast’ Provox Luna Adhesive st
ur¢ené na jednorazové pouzitie v noci a mali by sa rano (alebo v pripade potreby
CastejSie) vymenit za iny vymennik tepla a vlhkosti Provox HME a naplast’ Provox
Adhesive.

Pouzité produkty mozu predstavovat’ potencialne biologické riziko. Pri likvidacii
dodrziavajte platné predpisy.

2.3 Prislusenstvo
Pri sprchovani pouzivajte s naplast'ou Provox Luna Adhesive a paskami Provox
Adhesive Strip pomécku Provox Luna ShowerAid.

Provox Adhesive Strip je pomdcka na jednorazové pouZitie uréena na ochranu naplasti
Provox Luna Adhesive pri sprchovani. Pre¢itajte si nivod na pouZitie pomdcky
Provox Luna ShowerAid.

2.4 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutro§tatne poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

3. Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v stvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému vnutrostatnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Urzadzenie Provox Luna HME jest jednorazowym wymiennikiem ciepta i wilgoci
(ang. Heat and Moisture Exchanger, HME) mocowanym do plastra Provox Luna
Adhesive stuzacym do stosowania w nocy po catkowitej laryngektomii.

Plaster Provox Luna Adhesive jest przyjaznym dla skory plastrem jednorazowego
uzytku zapewniajacym mocowanie urzadzenia Provox Luna HME stuzacego do
stosowania w nocy po catkowitej laryngektomii.

1 .2 PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie wolno stosowa¢ u pacjentow nie w petni §wiadomych, pacjentow
z ograniczong ruchomoscia rak i (lub) dtoni ani u pacjentow, ktorzy nie sa
w stanie samodzielnie usuna¢ urzadzenia.

* Produktu nie wolno stosowac u pacjentow z niska objetoscia oddechowa,
poniewaz dodatkowa martwa przestrzen (7 ml) moze spowodowac
zatrzymanie CO, (dwutlenku wegla).

1.3 Opis urzadzenia

Urzadzenie Provox Luna HME to migkki wymiennik ciepta i wilgoci ulatwiajacy
zachowanie dobrej kondycji ptuc poprzez nawilzanie wdychanego powietrza.

Plaster Provox Luna Adhesive sklada si¢ z samoprzylepnej podstawy, warstwy
odrywalnej i migkkiego facznika do urzadzenia Provox Luna HME. Podstawa plastra
Provox Luna Adhesive to przyjazny dla skory plaster hydrozelowy zapewniajacy
wygodg i odpoczynek skory w nocy.

Uwaga: Nalezy uzywac¢ wylacznie oryginalnych komponentow, poniewaz inne
akcesoria moga spowodowa¢ wadliwe dziatanie produktu.

1.4 Dane techniczne

Martwa przestrzen 7 ml

Spadek ci$nienia* po 30 min przy

-101/min 0,10 hPa
-30I/min 0,55 hPa
- 60 I/min 1,90 hPa
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Utrata wilgoci* przy

-VT=500 ml 17,7 mg/|
* Zgodnie z norma ISO 9360

1.5 OSTRZEZENIA

* Nie uzywac¢ urzadzenia Provox Luna HME ani ostony pod prysznic Provox
Luna ShowerAid z zadnymi innymi plastrami ani akcesoriami, chyba
ze wskazano to w niniejszej instrukcji uzycia.

« Nie uzywac plastra Provox Luna Adhesive z zadnym innym urzadzeniem
HME ani akcesoriami, chyba ze wskazano to w niniejszej instrukcji uzycia.

 Plastra Provox Luna Adhesive nie nalezy uzywac¢ w trakcie zabiegéw
radioterapii, poniewaz zmieni to wykonywanie radioterapii w tym miejscu.
Poniewaz plaster Provox Luna Adhesive jest hydrozelowy, mozna go stosowaé
w nocy migdzy zabiegami radioterapii; jednak personel medyczny powinien
mie¢ $wiadomos$¢, ze moze to nie by¢ odpowiednie dla wszystkich pacjentow.
Stosowanie plastrow Provox Luna Adhesive nalezy ocenia¢ indywidualnie
i regularnie sprawdzac je w trakcie radioterapii.

1.6 SRODKI OSTROZNOSCI

» Hydrozelowy material klejacy wchtania wilgo¢ ze skory i otoczenia
(wilgotne powietrze, pot itp.) i moze si¢ poluzowac, jesli stanie si¢ zbyt
wilgotny. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli potrzebna jest silniejsza
przyczepnos¢.

« Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie wywiera¢ nacisku na urzadzenie
Provox Luna HME. Nacisk moze zmniejszy¢ wielko$¢ otworow bocznych
i spowodowa¢ trudnosci z oddychaniem.

« Nie nalezy ponownie uzywac¢ urzadzenia Provox Luna HME, poniewaz
moze wzrosnaé ryzyko potencjalnych zakazen w wyniku namnazania sig¢
bakterii w urzadzeniu HME.

« Nie przeplukiwa¢ urzadzenia Provox Luna HME woda ani zadna inna
substancja, poniewaz spowoduje to znaczne ograniczenie funkcjonalnosci
urzadzenia HME.

« Nie usuwa¢ pianki HME, poniewaz spowoduje to utrat¢ funkcji urzadzenia
HME.

« Plaster Provox Luna Adhesive moze by¢ stosowany na podrazniong skorg.
Jesli jednak podraznienie skory utrzymuje si¢ dtuzej niz 14 dni, nalezy
przerwac stosowanie plastra i skontaktowac si¢ z lekarzem.

* W przypadku pojawienia si¢ nowych objawow podraznienia skory nalezy
przerwac stosowanie plastra Provox Luna Adhesive i skontaktowac si¢
z lekarzem.
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« Nie nalezy podawac lekow przeznaczonych do nebulizatora przy uzyciu
urzadzenia, poniewaz moze doj$¢ do osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.

« Stosowanie nawilzaczy lub podgrzanego nawilzonego tlenu przez maske nad
tracheostomg moze utrudni¢ oddychanie z powodu zbyt duzego zawilgocenia
urzadzenia HME.

2. Instrukcja uzycia
2.1 Instrukcja obstugi

Wyczysci¢ skorg wokot stomy chusteczka higieniczng Provox Cleaning Towel i (lub)
woda z mydtem, aby usunac¢ catq thusta warstwg oraz pozostatosci kleju.

Pozwoli¢ skorze wyschnaé przed zamocowaniem plastra Provox Luna Adhesive.
Uwaga: W czasie oczyszczania skory z resztek kleju nalezy dopilnowac, aby do
tracheostomy nie przedostaty si¢ zadne czastki/ptyny.

Uwaga: Nie nalezy stosowac¢ $rodkow ochrony skory ani produktow (np. mydta,
kremu) pozostawiajacych na skorze ttusta warstwe, ktora moze uniemozliwi¢
prawidtowe przyklejenie plastra.

Instrukcje stosowania produktow przedstawiono na rysunkach 1-8.

W celu uzyskania uszczelnienia umozliwiajacego méwienie nalezy zamknaé
urzadzenie Provox Luna HME, zakrywajac otwory po bokach (rys. 9).

W razie koniecznosci usunigcia $luzu ze stomy urzadzenie Provox Luna HME mozna
wyjac (jak pokazano narys. 10). Podczas czyszczenia stomy i wymiany urzadzenia
HME plaster Provox Luna Adhesive moze pozosta¢ na miejscu.

Rano nalezy delikatnie zdja¢ plaster Provox Luna Adhesive. Usunigcie plastra utatwia
natozenie niewielkiej ilosci wody z boku i pod spodem plastra.

Uwaga: Podczas kapieli pod prysznicem z plastrem Provox Luna Adhesive nalezy
uzy¢ ostony pod prysznic Provox Luna ShowerAid i plastra paskowego Provox
Adhesive Strip. Materiat plastra hydrozelowego moze pochtania¢ wodg, co moze
doprowadzi¢ do jego odklejenia.

2.2. Okres eksploatacji i utylizacja urzadzenia

Urzadzenie Provox Luna HME i plaster Provox Luna Adhesive sa przeznaczone do
stosowania w trakcie jednej nocy oraz rano (lub w razie potrzeby czgsciej) i nalezy
je wymienic¢ na inne urzadzenie Provox HME oraz plaster Provox Adhesive.

Zuzyte produkty moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Upewnic¢ sig,
ze przestrzegane sg lokalne przepisy dotyczace utylizacji.
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2.3 Akcesoria

Podczas kapieli pod prysznicem nalezy stosowac ostong pod prysznic Provox Luna
ShowerAid wraz z plastrem Provox Luna Adhesive i plastrami paskowymi Provox
Adhesive Strips.

Plaster paskowy Provox Adhesive Strip jest jednorazowym plastrem stuzacym do
ochrony plastra Provox Luna Adhesive podczas kapieli pod prysznicem. Nalezy
zapoznac si¢ z instrukcja uzycia ostony pod prysznic Provox Luna ShowerAid.

2.4 Usuwanie

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

3. Zglaszanie

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

ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Provox Luna HME este un schimbator de cildura si umiditate, de unica folosinta,
care poate fi fixat pe dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive, destinat utilizarii
n timpul noptii dupa o laringectomie totala.

Provox Luna Adhesive este un dispozitiv adeziv de unica folosinta, delicat cu piclea,
care asigurd fixarea dispozitivului Provox Luna HME in scopul utilizarii in timpul
noptii dupd o laringectomie totala.

1 .2 CONTRAINDICATII

Produsul nu trebuie utilizat de pacienti cu un nivel scazut de luciditate,
pacientii cu mobilitate redusa a bratelor si/sau mainilor sau pacientii care nu
pot indeparta dispozitivul ei insisi.

« Produsul nu trebuie utilizat de pacientii care au un volum redus de aer
respirat, deoarece spatiul mort creat (7 ml) poate duce la retentie de CO,
(dioxid de carbon).
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1.3 Descrierea dispozitivului

Provox Luna HME este un schimbator de caldura si umiditate moale, care ajutd
mentinerea plamanilor sanatosi prin umidificarea aerului inspirat.

Dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive este alcatuit dintr-o baza adeziva, o folie de
protectie adeziva si un conector moale pentru Provox Luna HME. Baza dispozitivului
adeziv Provox Luna Adhesive este un adeziv din hidrogel delicat cu pielea, destinat
confortului in timpul noptii si relaxarii pielii.

Atentie: trebuie sa fie utilizate doar componente originale, deoarece alte accesorii
pod duce la functionarea necorespunzatoare a produsului.

1.4 Date tehnice

Spatiu mort 7ml

Cadere de presiune* dupa 30 min. la

-10 1/min. 0,10 hPa
-30 I/min. 0,55 hPa
-60 I/min. 1,90 hPa

Pierdere de umiditate* la

-VT =500 ml 17,7 mg/|
* Conform standardului ISO 9360

1.5 AVERTISMENTE

« Nu folositi dispozitivul Provox Luna HME sau dispozitivul de ajutor la dus
Provox Luna ShowerAid cu alte dispozitive adezive sau alte accesorii decét
dacd acest lucru este indicat in instructiunile de utilizare.

« Nu folositi dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive cu alte dispozitive
HME sau alte accesorii decét daca acest lucru este indicat in instructiunile
de utilizare.

« Dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive nu trebuie purtat in timpul
sesiunilor de tratament prin radioterapie, deoarece acest lucru va afecta
aplicarea radioterapiei in zona respectiva. Deoarece dispozitivul adeziv
Provox Luna Adhesive este un hidrogel, acesta poate fi utilizat in noptile
dintre sesiunile de radioterapie; cu toate acestea, medicii trebuie sa tind
cont de faptul ca acest lucru nu este indicat in cazul tuturor pacientilor si
ca utilizarea dispozitivelor adezive Provox Luna Adhesive trebuie sa fie
evaluata la nivel individual si verificata regulat pe parcursul tratamentului
prin radioterapie.
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1 .6 PRECAUTII

Materialul adezw din hidrogel absoarbe umezeala de pe piele si din mediu
(aer umed, transpiratie etc.) si se poate slabi daca devine prea umed.
Consultati-va cu medicul daca aveti nevoie de o aderenta mai puternica.

* Aveti grija sa nu exercitati involuntar presiune asupra dispozitivului Provox
Luna HME.
Presiunea poate reduce dimensiunea orificiilor laterale si cauza dificultati in
respiratie.

* Nu reutilizati dispozitivul Provox Luna HME, deoarece riscul de infectii poate
creste din cauza dezvoltarii unei culturi bacteriene pe dispozitivul HME.

* Nu clatiti dispozitivul Provox Luna HME cu apa sau o alta substanta,
deoarece acest lucru va reduce semnificativ nivelul de performanta
a dispozitivului HME.

* Nu indepartati spuma HME, deoarece dispozitivul HME nu va mai functiona.

« Dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive poate fi utilizat pe pielea iritata.
Cu toate acestea, daca iritatiile de pe piele persistd mai mult de 14 zile,
intrerupeti utilizarea dispozitivului adeziv si adresati-va medicului.

« Daca apar iritatii noi, intrerupeti utilizarea dispozitivului adeziv Provox Luna
Adhesive si adresati-va medicului.

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

* Respiratia poate fi impiedicatd daca se utilizeaza umidificatoare sau oxigen
incalzit si umidificat aplicat prin intermediul unei masti pe traheostoma,
deoarece dispozitivul HME poate deveni prea umed.

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Instructiuni privind operarea

Curatati pielea in jurul stomei cu un prosop de curatare Provox Cleaning Towel si/sau
sapun si apa pentru a indeparta orice urma de ulei sau adeziv.

Lasati pielea s se usuce inainte de a fixa dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive.
Atentie: cand indepartati resturile de adeziv de pe piele, nu permiteti ca particule/fluide
sa patrunda in traheostoma.

Atentie: nu folositi produse pentru protejarea pielii sau produse (de exemplu,
sapun, crema de piele) care lasa urme uleioase pe piele ce pot preveni lipirea corecta
a dispozitivului adeziv.

Pentru instructiuni privind aplicarea produselor, consultati fig. 1-8.

Pentru a obtine o etansare in scopul vorbirii, astupati dispozitivul Provox Luna HME
acoperind orificiile de pe partile laterale (fig. 9).
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Dispozitivul Provox Luna HME poate fi indepartat (fig. 10) daca trebuie curatat
mucusul din stoma. Dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive poate ramane aplicat
in timpul curatarii stomei si al schimbarii dispozitivului HME.

Dimineata, indepartati cu grija dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive.
Utilizarea unei cantitti mici de apa pe partea laterald si sub dispozitivul adeziv
ajuta la indepartarea dispozitivului adeziv.

Atentie: cand faceti dus cu dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive, folositi
dispozitivul de protectie in timpul dusului Provox Luna ShowerAid si banda Provox
Adhesive Strip. Materialul adeziv din hidrogel poate absoarbe apa si se poate dezlipi.

2.2 Durata de viata si eliminarea dispozitivului
Dispozitivul Provox Luna HME si dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive sunt
destinate unei singure utilizari in timpul noptii si trebuie inlocuite cu un alt dispozitiv
Provox HME si un alt dispozitiv adeziv dimineata sau mai des daca este cazul.

Produsele uzate pot reprezenta un pericol biologic. Asigurati-va ca respectati cerintele
locale privind eliminarea.

2.3 Accesorii

Folositi dispozitivul de protectie in timpul dusului Provox Luna ShowerAid impreuna
cu dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive si benzile Provox Adhesive Strip cand
faceti dus.

Provox Adhesive Strip este un dispozitiv de unica folosinta destinat protejarii
dispozitivului adeziv Provox Luna Adhesive in timpul dusului. Consultati instructiunile
de utilizare pentru dispozitivul de protectie in timpul dusului Provox Luna ShowerAid.

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

3. Raportarea

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

1. Opisne informacije
1.1 Namjena

Provox Luna HME kazeta je za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (Heat and Moisture
Exchanger, HME) koju se moze privrstiti na samoljepljivi drza¢ kazete Provox
Luna Adhesive namijenjen za upotrebu tijekom no¢i nakon totalne laringektomije.

Samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna Adhesive jednokratan je drza¢ kazete ugodan
za kozu koji omogucuje pricvr§éivanje kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
Provox Luna HME namijenjen za upotrebu tijekom no¢i nakon totalne laringektomije.

1 .2 KONTRAINDIKACIJE

Proizvodom se ne smiju koristiti pacijenti sa smanjenom razinom svijesti,
pacijenti sa smanjenom pokretljivoséu ruku i/ili Saka ili pacijenti koji ne mogu
sami ukloniti proizvod.

* Proizvodom se ne smiju koristiti pacijenti niskog respiracijskog volumena jer
dodatan prostor (7 ml) moZe prouzro¢iti zadrzavanje CO, (ugljikovog dioksida).

1.3 Opis proizvoda
Provox Luna HME mekana je kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka koja
pomaZe u odrzavanju zdravih pluca tako da ovlazuje udahnuti zrak.

Samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna Adhesive sastoji se od samoljepljivog
podloska, zastitne folije i mekanog prikljucka za kazetu Provox Luna HME. Podlozak
samoljepljivog drzaca kazete Provox Luna Adhesive samoljepljivi je drza¢ kazete
s hidrogelom, neskodljiv je za koZu i namijenjen je za udobnost tijekom no¢i i odmor
koze.

Oprez: smiju se upotrebljavati samo izvorni dijelovi jer bi drugi dodatan pribor
mogao izazvati kvar proizvoda.

1.4 Tehnicki podaci

Dodatni prostor 7 ml

Pad tlaka* nakon 30 min pri

=10 |/min 0,10 hPa
-301/min 0,55 hPa
-60 |/min 1,90 hPa
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Gubitak vlage* u

-VT =500 ml 17,7 mg/|
*Sukladno normi ISO 9360

1.5 UPOZORENJA

« Nemojte se koristiti kazetom Provox Luna HME ili dodatkom za tusiranje
Provox Luna ShowerAid uz bilo koje druge samoljepljive drzace kazeta ili
drugi dodatan pribor osim ako je tako nazna¢eno u ovim Uputama za upotrebu.

« Nemojte se koristiti samoljepljivim drza¢em kazete Provox Luna Adhesive
uz bilo koje druge kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME) ili
dodatni pribor osim ako je tako naznaceno u ovim Uputama za upotrebu.

« Samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna Adhesive ne smije se nositi tijekom
pojedinacnih lijecenja zracenjem jer ¢e se na taj nacin utjecati na primjenu
zracenja na to podrudje. Buduci da je samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna
Adhesive hidrogel, moguce ga je nositi tijekom noéi izmedu pojedinaénih
lijecenja zraenjem, no klinicki djelatnici trebaju biti svjesni da to mozda nije
prikladno za sve pacijente, stoga upotrebu samoljepljivih drzaca kazete Provox
Luna Adhesive treba procjenjivati na pojedinacnoj osnovi i redovito revidirati
tijekom trajanja lijeCenja zracenjem.

1.6 MJERE OPREZA

¢ Adhezivni materijal hidrogela upija vlagu iz koze i okolisa (vlazni zrak,
znoj itd.) te se moze odvojiti ako se previse navlazi. Ako je potrebno ¢vrsce
lijepljenje, obratite se klinickom djelatniku.

« Pazite da nehoti¢no ne primijenite pritisak na kazetu Provox Luna HME.
Pritiskom bi se veli¢ina bo¢nih otvora mogla smanjiti i to bi moglo proizvesti
poteskoce s disanjem.

« Nemojte se visekratno koristiti kazetom Provox Luna HME jer se rizik od
mogucih infekcija moZze povecati uslijed kolonizacije kazete HME bakterijama.

« Ne ispirite kazetu Provox Luna HME vodom ili nekom drugom tvari jer ¢e se
time funkcionalnost kazete HME znacajno smanyjiti.

« Ne uklanjajte pjenu s kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka HME
jer ¢e se izgubiti funkcionalnost kazete HME.

« Samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna Adhesive smije se upotrebljavati na
nadrazenoj kozi. No ako nadrazenost koze ne nestane nakon 14 dana, prestanite
s upotrebom samoljepljivog drzaca kazete i obratite se klinickom djelatniku.

« Ako se pojavi nova nadrazenost koze, prestanite s upotrebom samoljepljivog
drzaca kazete Provox Luna Adhesive i obratite se klinickom djelatniku.

« Ne primjenjujte lije¢enje putem nebulizatora sluzeci se ovim proizvodom
jer se lijek moze taloziti u proizvodu.




< Disanje moze biti ograni¢eno ako se upotrebljava ovlazivac ili ugrijani ovlazeni
kisik putem maske preko traheostome jer bi HME mogao postati previse vlazan.

2. Upute za upotrebu
2.1 Upute zarad

Ocistite kozu oko stome ubrusom Provox Cleaning Towel i/ili sapunom i vodom da
biste uklonili sve ostatke ulja i ljepila.

Pri¢ekajte da vam se koZa osusi prije stavljanja samoljepljivog drzaca kazete Provox
Luna Adhesive.

Oprez: prilikom ¢i§c¢enja ostataka ljepila s koZe pazite da Cestice/tekucina ne udu
u traheostomu.

Oprez: ne upotrebljavajte proizvode koji stvaraju barijeru na kozi ili proizvode
(npr. sapun, krema za kozu) koji ostavljaju mastan trag na kozi koji bi mogao sprijeciti
pravilno lijepljenje drzaca kazete.

Upute o nanosenju proizvoda potrazite na slici 1-8.

Da biste dobili brtvu za govor, zatvorite kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
Provox Luna HME tako da pokrijete bo¢ne otvore (slika 9).

Kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka Provox Luna HME moze se ukloniti
(kao na slici 10) ako je potrebno o€istiti sluz iz stome. Samoljepljivi drza¢ kazete
Provox Luna Adhesive smije ostati na mjestu tijekom ¢is¢enja stome i mijenjanja
kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka HME.

Ujutro pazljivo uklonite samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna Adhesive.
Samoljepljivi drza¢ kazete skida se nano$enjem malo vode sa strane i ispod njega.

Oprez: kada se tusirate sa samoljepljivim drzacem kazete Provox Luna Adhesive,
koristite se dodatkom za tusiranje ShowerAid i samoljepljivom trakom Provox
Adhesive Strip. Samoljepljivi materijal hidrogela upija vodu i odvaja se od koze.

2.2 Trajanje i odlaganje proizvoda

Kazeta Provox Luna HME i samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna Adhesive
namijenjeni su za jednokratnu upotrebu tijekom no¢i i ujutro ih treba zamijeniti
novom kazetom Provox HME i samoljepljivim drza¢em kazete Provox Adhesive
ili ¢esce ako je potrebno.

IskoriSteni proizvodi mogu predstavljati potencijalan opasan otpad. Pazite da slijedite
lokalne propise o odlaganju.
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2.3 Dodaci

Prilikom tusiranja upotrebljavajte dodatak za tuSiranje Provox Luna ShowerAid
zajedno sa samoljepljivim drzacem kazete Provox Luna Adhesive i samoljepljivim
trakama Provox Adhesive Strips.

Samoljepljiva traka Provox Adhesive Strip jednokratan je proizvod namijenjen
za zastitu samoljepljivog drzaca kazete Provox Luna Adhesive tijekom tuSiranja.
Pogledajte Upute za upotrebu dodatka za tusiranje Provox Luna ShowerAid.

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

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

SRPSKI

1. Opisne informacije
1.1 Namena

Provox Luna HME je izmenjivac toplote i vlage za jednokratnu upotrebu koji moze
da se pricvrsti za Provox Luna Adhesive i predviden je da se koristi nocu nakon
totalne laringektomije.

Provox Luna Adhesive je lepljiva povrsina za jednokratnu upotrebu koja je neZna
za kozu i sluzi za priévri¢ivanje kasete Provox Luna HME tokom no¢i, nakon
totalne laringektomije.

1 .2 KONTRAINDIKACIJE

Proizvod ne smeju da koriste pacijenti sa smanjemm nivoom svesti, pacijenti
sa smanjenom pokretljivo§éu ruku i/ili Saka, kao ni pacijenti koji ne mogu
sami da uklone uredaj.

* Proizvod ne treba da koriste pacijenti sa niskim tidalnim volumenom, posto
dodati mrtvi prostor (7 ml) moZze izazvati zadrzavanje CO, (ugljen-dioksida).
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1.3 Opis uredaja
Provox Luna HME je mekani izmenjiva¢ toplote i vlage koji pomaze u odrzavanju
zdravlja pluca tako Sto vlazi udahnuti vazduh.

Provox Luna Adhesive se sastoji od samolepljive podloge, zastitne folije i mekanog
konektora za Provox Luna HME. Samolepljiva podloga sredstva Provox Luna
Adhesive je lepljiva povrsina od hidrogela, nezna je za kozu i namenjena je za
udobnost tokom no¢i i odmor koze.

Oprez: Dozvoljena je upotreba isklju¢ivo originalnih delova jer bi drugi dodatni
pribor mogao da izazove kvar proizvoda.

1.4 Tehnicki podaci

Mrtvi prostor 7 ml
Pad pritiska* nakon 30 min. pri
-10 /min 0,10 hPa
-30 /min 0,55 hPa
-60 |/min 1,90 hPa
Gubitak vlage* pri
-VT=500 ml 17,7 mg/|
*U skladu sa I1SO 9360
1.5 UPOZORENJA

» Ne koristite kasetu Provox Luna HME niti dodatak za tusiranje Provox Luna
ShowerAid sa drugim lepljivim povr§inama ni sa drugom dodatnom opremom
osim ako je tako naznac¢eno u ovom Uputstvu za upotrebu.

« Ne koristite Provox Luna Adhesive sa drugim izmenjiva¢ima toplote i vlage
(HME) ni sa drugom dodatnom opremom osim ako je tako naznaceno u ovom
Uputstvu za upotrebu.

* Provox Luna Adhesive ne treba da se nosi tokom terapije zraéenjem jer se
time utice na primenu zradenja na to podrug¢je. Budu¢i da je Provox Luna
Adhesive hidrogel, ova lepljiva povrSina moze da se nosi tokom noci izmedu
pojedina¢nih terapija zra¢enjem, medutim lekari treba da budu svesni da to
mozda nece biti prikladno za sve pacijente, stoga je potrebno da se izvrsi
procena upotrebe Provox Luna Adhesive na svakom pacijentu pojedina¢no
i da se redovno revidira tokom trajanja terapija zracenjem.
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1 .6 MERE OPREZA

Lepljiva povrsina od hidrogela apsorbuje vlagu iz koze i okoline
(vlazan vazduh, znoj itd.) i moZe da se olabavi ako postane previse vlazna.
Obratite se lekaru ako vam je potrebno jace prianjanje.

« Vodite racuna da slu¢ajno ne primenite pritisak na kasetu Provox Luna HME.
Usled pritiska moze da dode do smanjenja veli¢ine bo¢nih otvora, §to bi
moglo proizvesti poteskoce sa disanjem.

* Ne koristite viSe puta Provox Luna HME jer se rizik od mogu¢ih infekcija
moze povecati usled bakterijske kolonizacije izmenjivaca toplote i vlage.

* Ne ispirajte Provox Luna HME vodom niti drugim supstancama jer ¢e se time
znatno smanjiti funkcionalnost izmenjivaca toplote i vlage (HME).

« Ne uklanjajte penu sa HME izmenjivaca, jer ¢e se izgubiti funkcionalnost
izmenjivaca toplote i vlage.

¢ Provox Luna Adhesive sme da se koristi na iritiranoj kozi. Medutim, ako
iritacija koze traje duze od 14 dana, prekinite upotrebu lepljive povrsine
i obratite se lekaru.

» Ako se pojavi nova iritacija koZze, prestanite da koristite Provox Luna
Adhesive i obratite se lekaru.

« Preko medicinskog sredstva nemojte primenjivati lecenje nebulizatorom
sa lekom jer lek moze da stvori naslage u medicinskom sredstvu.

« Disanje moze da bude oteZano ako se upotrebljava ovlaziva¢ ili zagrejani
ovlazeni kiseonik putem maske preko traheostome jer bi HME mogao
da postane previse vlazan.

2. Uputstvo za upotrebu
2.1 Uputstvo za rad

Ocistite kozu oko stome ubrusom Provox Cleaning Towel i/ili sapunom i vodom
da biste uklonili ostatke ulja i lepka.

Sacekajte da se koza osusi pre nego §to pri¢vrstite Provox Luna Adhesive.

Oprez: Prilikom ¢iS¢enja ostataka lepka sa koZze pazite da Cestice/te¢nosti ne udu
u traheostomu.

Oprez: Ne upotrebljavajte proizvode koji stvaraju barijeru na kozi ili proizvode koji
ostavljaju masne tragove na kozi (npr. sapun, krema za kozu) koji bi mogli da sprece
pravilno postavljanje lepljive povrSine.

Uputstva za nanoSenje proizvoda potrazite na slici 1-8.

Kako biste stvorili uslove za govor, zatvorite Provox Luna HME tako $to ¢ete pokriti
boc¢ne otvore (slika 9).
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Provox Luna HME moze da se ukloni (kao na slici 10) ukoliko je potrebno da se
oCisti sluz iz stome. Provox Luna Adhesive moze da ostane na mestu tokom ¢iS¢enja
stome i menjanja izmenjivaca toplote i vlage (HME).

Ujutro pazljivo uklonite Provox Luna Adhesive. Lepljiva povrsina se skida nanoSenjem
malo vode sa strane i ispod nje.

Oprez: Kada se tusirate sa Provox Luna Adhesive, koristite dodatak za tuSiranje
Provox Luna ShowerAid i samolepljivu traku Provox Adhesive Strip. Lepljiva
povrsina od hidrogela moZe da upije vodu i da se odvoji.

2.2 Vek trajanja uredaja i odlaganje

Provox Luna HME i Provox Luna Adhesive su sredstva za jednokratnu upotrebu
tokom no¢i i potrebno je da se ujutro, ili ¢esc¢e ako je potrebno, zamene drugim
Provox HME i drugom lepljivom povrsinom.

Iskori§¢eni proizvod moze potencijalno da predstavlja biolosku opasnost. Pridrzavajte
se lokalnih propisa za odlaganje.

2.3 Dodatna oprema

Prilikom tusiranja, koristite dodatak za tusiranje Provox Luna ShowerAid zajedno
sa lepljivom povr$inom Provox Luna Adhesive i samolepljivim trakama Provox
Adhesive Strip.

Provox Adhesive Strip je sredstvo za jednokratnu upotrebu i namenjeno je za zastitu
lepljive povrsine Provox Luna Adhesive za vreme tusiranja. Pogledajte uputstvo za
upotrebu za dodatak za tusiranje Provox Luna ShowerAid.

2.4 Odlaganje na otpad
Uvek postujte medicinsku praksu i vazec¢e nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskoris¢enog medicinskog sredstva na otpad.

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

1. Meprypa@ikég MANPoYopieg
1.1 NpofAendpuevn xprion

To Provox Luna HME eivon évog evailaktng Oeppottog kot vypoociog (Heat and
Moisture Exchanger, HME) piog povo ypfiong, mov npocaptdrat oto Provox Luna
Adhesive, ywo ypfion ot dtdpkele TG VOYTOG HETA OO OAKT AAPUYYEKTOLT.

To Provox Luna Adhesive givot éva gulikd 610 d€ppa avTokOAANTO piog xprong
o710 onoio Tpocaptdrar to Provox Luna HME yio yprion ot Sidpketa tg voytog
UETE omd oMKk AapuyyekToun.

1 .2 ANTENAEIZEIZ

Agv gmutpénetal 1 xprion Tov TPoidvTog omd acheVelg e PELOHEVO Eninedo
ovveidnong, aoBeveig pe petopévn kavotnTa Kiviong dipov xepdy
1M dve dxpov 1 acbeveig ot omoiot dev givar og BEon va apapécovy
ot {8101 Tn cvoKkeLY.

e Agv emTPENETON 1] YPHOT) TOV TPOTOVTOG 0 acBevels pe xapmAd avamvedpuevo
0yKo, Kabmg 0 TpOcbeTog vekpdg xmpog (7 ml) pmopei va mpokorécet
kazoxpdtnon CO, (do€ediov Tov avbpaka).

1.3 Neplypagn TNG CUCKEUNG
To Provox Luna HME &ivat évag pookdg evedrdxng Oeppotmrog kot vypaciog
7oL Bondd va TapPaPEVOLY 0L TVEDHOVES DYLEIS VYPAIVOVTAG TOV EIGTVEOUEVO 0EPQL.

To Provox Luna Adhesive amoteleitat amd o avtokoAAn ™ Bdon, ve amokoAhodpeEvo
TPOGTATEVTIKO Kot Evov pahakd ouvdeopo yio to Provox Luna HME. H Bdon tov
Provox Luna Adhesive givat éva @ilko6 610 3€ppa avtokOAMNTO ad V3POYEAN TTOL
avakov@ilel kot npepel To dEppa oTN SLAPKELD TNG VOYTAC.

TIpocoyi: Xpnopomoteite povo yviota e&aptipota. AALo mopekiopevo evogyetat
VoL TPOKAAEGOVY SUGAEITOVPYia TOV TPOTIHVTOG.

1.4 Texvika 6eSopéva

Nekpdg xwpog 7ml

Mtwon mieon¢* uetd amé 30 Aentd o€

— 10 1/min 0,10 hPa
—301/min 0,55 hPa
— 60 I/min 1,90 hPa
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AnwAela vypaciac* og

— VT =500 ml 17,7 mg/I

*Kard 1SO 9360

1

.5 MPOEIAOINOIHZEIX

Mnv ypnowonoteite 1o Provox Luna HME 1j to Provox Luna ShowerAid
(BonOnua yo To vroug) pe GAA0 cvToKOAANTO 1 GAR TapEKOUEVDL,

£KTOG (v LTTOJEIKVVETAL OTIS Tapovoeg Odnyieg yprong.

Mnv ypnowonoteite To Provox Luna Adhesive pe Ao HME 1j 6AAa
TAPELKOUEVEL, EKTOG OV VTTOSEIKVVETOL GTIG Tapovaeg Odnyieg yprong.

To Provox Luna Adhesive dev mpénet va givon tomobetnpévo ot Sdpketo
ouvedpldv axtvobepaneiag, kabbg Oa aAodoEL TO AmOTELEG O TG
aktvodepaneiog oty mepoyn. To Provox Luna Adhesive givon éva
OVTOKOAMNTO 0O VIPOYEAN KaL UTOPEL VOL XPNGLUOTOLEITOL 5T SLapPKELD TNG
voytog avapesa og ovvedpieg aktvobepaneiag. Qotdc0, ot ltpoi opeiiovv
va yvepilovv 0Tt pmopet va pnv evdeikvutat ylon OA0VG Toug acbeveis kot Ot
1 xp1on tev Provox Luna Adhesive tpénet va a&lohoyeiton kotd mepintoon
Kot va emBePodvetol ek vEou Katd TV Topeia ™G axtvobepaneiog.

1 .6 MPOOYNAZEIX

88

To aTOKOAANTO VAIKO 0O VIPOYEAT OTOPPOPE VYPAGIQ 0o TO SEPHN Kat TO
TepBarrov (VYpo aépa, WPpMTA K.AT.) Kot PTopel va xaAapdGeL av vypovOel
vrepPoikd. Anevbvvheite oTov 1TPO GO, EAV YPEALESTE TO WGHVPT
£QUPLOYN TOL CVTOKOAANTOV.

Dpovriote va unv aokeite akovola tigon Tave oto Provox Luna HME.

H migon pmopei vo peidoet 1o péyebog Tmv TAEVPIKOV avoryHdTov Kot

VoL SVoYEPAVEL TV AVATVOT].

Mnv eravaypnoiponoteite o Provox Luna HME 81011 evdéyeton va awénbet
o kivduvog Aoipméng Aoym amotkiopod tov HME and Baktipa.

Mnv Eenhévete to Provox Luna HME pe vepd 1 onowdnmote dAkn ovoia.
Kdt téroto 0o pedoet onpovrikd m Aettovpyio tov HME.

Mnv agaipeite 10 appddeg VAKO oo HME 81611 0o mpokAnOel andAieio g
Aerrovpyiog oo HME.

To Provox Luna Adhesive punopei va ypnoyromomei oe epebiopévo

3éppa. QoTOG0, v 0 EPEDIGILOG TOV SEPLOTOG EMLEIVEL Y10l TEPIOGOTEPES
ond 14 NUEPES, CTAUATAOTE VoL YPTOLLOTOLEITE TO CVTOKOAANTO KoL
cuppovievteite Tov TP GaC.

Av Tapovootel VEOG £peBIoOG TOV FEPUATOC, CTANNTIOTE VOl
xpnotponoteite to Provox Luna Adhesive kat cupfovievteite tov 10tpd oG,



*  Mnv yopnyeite QUPUAKEVTIKY ay@YN He Xp1ioN VEpEAoTOm T TAVED amd ™)
GLOKEV, KoOMG PTopel v TPokANOel GLGGOPEVGT| TOV PAPHLAKOV EVTOG
NG GLOKEVNG.

¢ Av XpNGOTOMGETE VYPAVTNPEG 1 OEPUO VYPOTOMUEVO OEVLYOVO TTAPEXOLEVO
HEGO PACKAG TAVE® OO TNV TPOYELOGTOIN, QVTO UTOPEL VoL 0dNYHoEL
o mopepunddion g avomvons, kot 0 HME uropei va vypovOei vaepBoiucd.

2. Odnyiec xpriong
2.1 Odnyieg Aertoupyiag

Kobopiote 10 déppa yopw and ) otopia pe Provox Cleaning Towel 1i/kot camovvt
KO vepO, Yo VoL AmopakpOVETE ToL VIOAEIUHATO AT TO £A0LO KOL TO GVTOKOAANTO.
AQN0TE TO dEPLLA GG VOL OTEYVAGEL, TPV Tomobetnoete to Provox Luna Adhesive.
TIpocoyii: Katd tov kabapiopd tov 3£ppatog amd voAeippoto KOAAOG, Tpocéste
VoL UMV EIGYOPNGOVY COUATIO/VYPE GTNV TPAYELOGTONIO.

Ipocoyi: Mnyv xpnGIHoToLEiTE TPOIOVTA TPOSTAGING TOV SEPUUTOG 1 TPOTOVTAL (TT.Y.
GOMOVVL, KPELOL Y10L TO SEPIEL) TOV 0PTIVOLY ATapd VITOAEIOTO GTO DEPHLQL, TOL OTTOTOL
pmopel vaL PTOdIGOVV TN GMGTH EPAPHOYT TOV HVTOKOAANTOV.

T 081 yieg oyeTikd pe Tov TpOTo EQupOYNG TMV TPOidVTOV, avatpiéte ot Ew. 1-8.

Av 0éhete Kol epappoyn ylo va popeite va piAnoete, kieiote to Provox Luna
HME koAdmrovtag ta avoiypota otig tAevpés (Ew. 9).

To Provox Luna HME pmopei va apatpedei (0nmg oty Ewk. 10) o€ mepintmon mov
yperdletar kabapiopog Prévvag and  otopia. To Provox Luna Adhesive pmopei va
moapapeivel otn Béom Tov Kath Tov Kabapiopod g otopiag kot v aArayn tov HME.
To mpoi agapeite mpocektikd To Provox Luna Adhesive. Kabapiote pe Aiyo vepd
67T0 AL KO KATO otd TO GVTOKOAMNTO, Y10L VOL TO APULPEGETE TTLO EVKOAML.

IMpocoyn: Otav kdvete viovg e To Provox Luna Adhesive va ypnoylonoteite to
Provox Luna ShowerAid kot to Provox Adhesive Strip. To avtok6Alnto vAkod omd
VIPOYEAN HTOPEL VOL ATOPPOPTIGEL VEPO KOL VOL OTOGTOGTEL.

2.2 Aldpketa (WG Kat amoppiPn TG CUGKEUNG

To Provox Luna HME kot 1o Provox Luna Adhesive givot yua pia ypion ot didpketa
™G voytag. To mpwi, 1) kot o ovyvd, av xpeidletar, Ba pénet vo avtikadictavton
and GAro Provox HME kat avtokdAinto.

Meztd ™ gpiion Tovg, To TPOIGVTA EVIEYETAL VO. ATOTELOVV duVNTIKO Broloyikd
kivduvo. Tnpeite TIg TOTIKEG AMOITHGELG GYETIKA LLE TNV OTOPPLYY).
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2.3 MapeAkopeva
Xpnoponotgite o Provox Luna ShowerAid pogi pe to Provox Luna Adhesive kot
1o Provox Adhesive Strip, 6tav kévete viovg.

To Provox Adhesive Strip givat wtpoteyvoroytkd Tpoidv piog ypriong mov mpoopiletar
vo mpootatedel o Provox Luna Adhesive, evd kavete viovg. Avatpéére otig Odnyieg
¥pnong Tov Provox Luna ShowerAid.

2.4 Anoppiyn
No akohovbeite TAVTOTE TIG KATAAANREG LATPIKEG TPOKTIKEG KOt TIG EOVIKEG AMOUTNOES
nepi Bodoykdv KivdHvay 6Tav amoppinTeTe YP1CILOTOUUEVES LLTPIKEG GUOKEVEG.

3. Avagopa

Emonpaivetot 61t omoodnmote 6ofapd cupPay mov £xeL TPOKLYEL GE GXECT UE TN
GUGKELT TIPETEL VOL VOPEPETOLL GTOV KATOAOCKEVOGTY KoL TNV 0VIKN apyn TG XDpog
otV onoia Stapével o xpHoTNG 1/Kkat 0 aceVC.

TURKCE

1. Tanimlayici Bilgiler

1.1 Kullanim amaci
Provox Luna HME iiriinii, total larenjektomiden sonra gece kullamim i¢in Provox
Luna Adhesive iiriiniine takilabilen tek kullanimlik bir 1s1 ve nem degistiricidir.

Provox Luna Adhesive tiriini, total larenjektomiden sonra gece kullanim i¢in Provox
Luna HME iiriintiniin takilmasini saglayan, cilt dostu, tek kullanimlik bir yapigkandir.

1 .2 KONTRENDIKASYONLARI

Uriin, biling diizeyi azalmig hastalar, kollarinda ve/veya ellerinde hareket
kabiliyeti azalmis hastalar ya da cihazi kendi basina ¢ikaramayan hastalar
tarafindan kullanilmamalidir.

+ Uriin, tidal hacmi diisiik hastalar tarafindan kullaniimamalidir, ¢iinkii eklenen
6lii bosluk (7 ml) CO,(karbondioksit) retansiyonuna neden olabilir.

1.3 Cihazin tanimi
Provox Luna HME iiriinii, solunan havay1 nemlendirerek akcigerlerin saglikli
kalmasina yardime1 olan yumusak bir 1s1 ve nem degistiricidir.
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Provox Luna Adhesive iiriiniinde bir yapiskan taban, soyularak ¢ikarilan destek
tabakas1 ve Provox Luna HME i¢in yumusak konektor bulunur. Provox Luna Adhesive
tabani, gece konforu ve cildin dinlenmesi i¢in gelistirilmis cilt dostu bir hidrojel
yapiskandir.

Dikkat: Baska aksesuarlar {iriiniin arizalanmasina yol agabileceginden yalnizca
orijinal bilegenler kullanilmalidir.

1.4 Teknik veriler

Ol Bosluk 7 ml

Asagidaki degerlerde 30 dakikanin
ardindan basing dusuisu*

-10 I/dakika 0,10 hPa
-30 |/dakika 0,55 hPa
-60 |/dakika 1,90 hPa

Asagidaki degerlerde nem kaybi*

-VT=500 ml 17,7 mg/I
*1SO 9360'a gore

1.5 UYARILAR

¢ Bu Kullanim Talimatlarinda belirtilmedik¢e Provox Luna HME veya Provox
Luna ShowerAid iirliniinii baska yapiskanlar ya da baska aksesuarlarla
kullanmayin.

¢ Bu Kullanim Talimatlarinda belirtilmedikge Provox Luna Adhesive triiniinii
baska HME’ler veya aksesuarlarla kullanmayin.

« Takildig1 bolgeye yapilan radyoterapi uygulamasinda degisiklige yol
acacagindan radyoterapi seanslarinda Provox Luna Adhesive takilmamalidir.
Provox Luna Adhesive iiriinii bir hidrojel oldugundan bu yapiskani radyoterapi
seanslar1 arasinda gece boyu kullanmak miimkiindiir. Ancak klinisyenlerin,
bu durumun tiim hastalar i¢in uygun olmayabilecegini ve Provox Luna
Adhesive tiriiniiniin kullaniminin her hasta igin ayr1 ayr1 degerlendirilip
radyoterapi tedavisi boyunca diizenli olarak kontrol edilmesi gerektigini
g0z 6niinde bulundurmasi gerekir.

1.6 ONLEMLER

* Hidrojel malzemesi ciltteki ve ortamdaki (nemli hava, ter vs.) nemi emer
ve ¢ok 1slanirsa gevseyebilir. Uriiniin yapismasinin daha giiglii olmasi
gerekiyorsa klinisyeninize danigin.
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« Yanliglikla Provox Luna HME iiriinii iizerine baski uygulamamaya 6zen
gosterin.

Baski, yan agikliklarin boyutunu kiigiiltiip nefes almay: zorlastirabilir.

« HME’de bakteri kolonisi olugsmasi nedeniyle potansiyel enfeksiyon riski
artabileceginden Provox Luna HME {irliniinii yeniden kullanmayn.

« HME’nin islevini 6nemli 6l¢iide azaltacagindan Provox Luna HME iiriiniinit
su veya bagka bir maddeyle yikamayn.

* HME islevini yitirebileceginden HME kopiigiinii ¢ikarmayin.

* Provox Luna Adhesive, tahris olmus ciltte kullanilabilir. Ancak cilt tahrigi
14 giinden uzun siirerse yapigkant kullanmay:1 birakin ve klinisyeninize
danigin.

« Ciltte yeni bir tahris olusmasi durumunda Provox Luna Adhesive triintini
kullanmay1 birakin ve klinisyeninize danigin.

« llag cihazda birikebilecegi igin cihaz iizerinden ilagh nebulizor tedavisi
uygulamayin.

¢ Trakeostoma iizerinde bir maske yoluyla nemlendirici veya 1sitilmig
nemlendirilmis oksijen kullanilmas1 durumunda solunum kisitlanabilir.
HME fazla 1slanabilir.

2. Kullanim talimatlari
2.1 Calistirma Talimatlari

Yag ve yapiskan artiklarini gidermek i¢in cildinizin stoma gevresinde kalan kismini
Provox Cleaning Towel iirlinii ve(ya) sabun ve suyla temizleyin.

Provox Luna Adhesive iiriiniinii yapistirmadan dnce cildinizin kurumasini bekleyin.
Dikkat: Ciltte kalan tutkali temizlerken trakeostomaya partikiillerin/sivilarin girmesini
Onleyin.

Dikkat: Cilt bariyeri iiriinleri veya (6rnegin, sabun, cilt kremi gibi) cilt tizerinde,
yapiskanin diizgiin bir bigimde yapismasini 6nleyebilecek yagli kalintilar birakan
tiriinler kullanmayin.

Uriinlerin nas1l uygulanacagma iliskin talimatlar igin bkz. sekil 1-8.

Konusmak i¢in gerekli sizdirmazligi saglamak i¢in Provox Luna HME iiriiniinii,
yanlarindaki agikliklar: kapatarak tikaym (sekil 9).

Stomadan mukozanin temizlenmesi gerekiyorsa Provox Luna HME iiriinii (sekil 10’da
gosterildigi gibi) ¢ikarilabilir. Provox Luna Adhesive tiriinii, stomanin temizlenmesi
ve HME’nin degistirilmesi sirasinda yerinde kalabilir.

Sabah oldugunda Provox Luna Adhesive {iriiniinii dikkatlice ¢ikarm.
Yapigkanin yanlarindan ve altindan az miktarda su uygulamak, yapiskanin
¢ikarilmasina yardimei olur.
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Dikkat: Provox Luna Adhesive iiriiniiyle ile dus alirken Provox Luna ShowerAid
ve Provox Adhesive Strip iiriinlerini kullanin. Hidrojel yapiskan malzeme, suyu
emerek yerinden ¢ikabilir.

2.2 Cihazin 6mrii ve imha edilmesi

Provox Luna HME ve Provox Luna Adhesive, gece boyu takilmak iizere gelistirilmis
tek kullanimlik drriinlerdir ve sabah oldugunda veya gerekirse daha sik olmak tizere
baska bir Provox HME ve Adhesive iirliniiyle degistirilmesi gerekir.

Kullanilmus iiriinler potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Uriiniin atilmast ile ilgili
yerel gerekliliklere uyun.

2.3 Aksesuarlar
Dus alirken, Provox Luna ShowerAid tirtintinii Provox Luna Adhesive ve Provox
Adhesive Strip iiriinleriyle birlikte kullanin.

Provox Adhesive Strip {irlinii, dus sirasinda Provox Luna Adhesive iiriiniinii korumak
i¢in gelistirilmis tek kullanimlik bir cihazdir. Litfen Provox Luna ShowerAid Kullanim
Talimatlarini inceleyin.

2.4 Atma
Kullanilmig bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve
ulusal gerekliliklere daima uyun.

3. ihbar

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

3IU3ENGEL

1. Ljwpwagpwlwu mtntYynLpjnLuutp

1.1 Oquwgnpddwl Uwwwnwyp

Provox Luna HME-U diljuliquuiju oquiugnpdiwh otipdnipyub W funbunnipyul
thnpuwiphs £, npp Ygynid E Provox Luna Adhesive-ht b fnfutuntbiuwd E ghotipught
oquugnpdiwh hwdwp unipnnowljub juphbqbmnihuyghg htinn:

Provox Luna Adhesive-p dwplp sybwunn, dhjubquiju oqumugnpddwb
dwdnighl Wnipe &, npb wiwguthnynid £ Provox Luna HME-h wnipwgnid ghptipuyht
ogquuugnpdiwl hwdwp wipnnowwd jwphbgtunihuyhg htinn:
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1 .23uyusnrsnruutr

Upnwnpubipp swtinp t oguugnpdiyh hhuibtintiiph Ynndhg, npnip niokh
ghwwygnipyub gudp dwljwpnuy, hhjuwbnbtipp, npnip nibkh atnptiph W/
Jud nuuwmwlbtiph gudp pupdnibiwlnipynih, fud hhjuwbnbtipp, npntp
ol upnnuiinud htipnipnyyt htinwg ity uwppp:

»  Upmunpubpp swtmp L oqumugnpdyh hhquibmbtinh ynndhg, npnip nibtb
2bswnnipyub thnpp dwiwy, pwith np wybjugyuy thinjwy wwpwdpp (7 W)
Yupnn £ hwbigighty CO, (wdhuwppnt quq) yuwhdwhp:

1.3 Uwpph Ujuwpwagpnrpejniup

Provox Luna HME-U otpinipjub b funtwynipyut tnipp thnpuwnyhs £, npb
oqunid E winnnge ujwhti pnptipp’ funtiunigitiny] ttiptswd onp:

Provox Luna Adhesive-p Juqudywd L unipugynn hhdphg, Yiuginn kiqpnhg b Provox
Luna HME-h hundwp tnipp dhwyighshg: Provox Luna Adhesive-h hhdpp duplp
sytwunn hhnpngljuyht dwonighly ynip £ bwpuwntiufud ghptipughtt dudtiph
hwpdwpuytinnipyub b wplh hwbquunipyud hudwp:

Nrpunpnipynid’ Ntnp b oquugnpdytd dhuyb ophghliwy punwnphybtip, pwbtih
np wy] wupuguibpp fupnn G wnwewght) wpumunpuiph ufuwy wuwnwbp:

1.4 SEhuuhljwywl nYjufutp

Utnjw) lnwnwop 7 Uy
Blupdwl wuynwd* 30 nnwthg hbwnn

-10 t/n 0.10 hMw
-30 1/n 0.55 hMw
-60 /p 1.90 hw
funuwynLejwl YnpnLuwn®

-VT= 500 U} 17.7 Ug/|

* Jwdwawjl 1SO 9360-h

1 .5 29nrcusnru

Uh oquwugnpdtip Provox Luna HME-T lud Provox Luna ShowerAid-p
nplet wyp Ywonighl nipbph Jud wy) wupuwgubtiph htin, Gt uwyu
Oquuwugnpddwh hpwhwbqbpnud dwh pub sh wuynid:

¢ Uh oquuwugnpdtip Provox Luna Adhesive-p npll; wy HME-h fud
wwpuqubtiph htim, pwbh ntn wyu Oquugnpotwh hpwhwbqhtpnid
Odwl pub sh wuyni:
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Provox Luna Adhesive-p sh Juntijh Ypt) nunhnphpuwhuygh pniddwb
utiwmbiuiiph dufwtwy, putth np wyh Ythnthnfuh ngju) nmupudpnid
nunhnpbtpuwhuh wewpnidp: Lwlbh np Provox Luna Adhesive-p
hhnpnqgt £, htwpunp £ oquugnpdty wyu dwonighl Wyniep ghptipdu
pipwgpnid nunhnptpuwhuyh ubwbubbph pbpwgpnid, uwljuyl,
pdhoybitipp wtiwp £ hdwbwb, np uw Yupnn L hudwyunwuuwd ghity
ponp hhjwbinitiph hwidwp, W Provox Luna Adhesive-titiph oquwugnpdnidp
wtinp k ghwhwwnt ph withwnwuiwwybu, ph wwppbpupwp®
nunhnptpuwyhwh pniddwb phpwgpnid:

.6 LUUu2a9nrcUYUL Uh2NSuUNNFULEN
<hnpngbjuyht dwonighy Wnipp tbpddnid E funfiwynipynilip dwplhg

b 2pgwiuquunnhg (funfiuy onp, ppunhtipp b uyih) b Jupnn £ pnijwibug,
tiptl wyb swithwquilg Qun funtwuitiu: funphppuygtip Qtip pd2yh htin,
tipt Qtiq wihpudtim L unftjh wdnip dwonighly tynip:

Nipwnhp tntip® Provox Luna HME-h Ypw wyjumwhwpwp Gapnid
sqnpownptint hunfwp:

Glpnudp Jupnn b infuqtighty ynnuyhb pugwdpbbinh swihtipp

L wnwewghti 2Gswnnipjubl ndjupnipni:

‘Unphg vh oquiugnpdtip Provox Luna HME-t, putih np Yupnn b wtijubug
htwpuynp Jupuatph Juwbgp” HME-h dwipkbtipng wundwb
wuwnbwnny:

Uh dwpptip Provox Luna HME-T opny Yud nplk wy) htinniyny, pubih
np nu qquihnpti unpupugih HME-h wawmwbipp:

Uh htinwgptip HME-h thpthnipp, pwtth np HME-t Ynunwph wphuwnt:
Provox Luna Adhesive-p Juptith £ oquugnpdt gpgndud dwplh dpu:
Uwluyl, tpl dwlh gpgnywdnipniip wuwhuwwigh 14 ophg wiyth,
nunwpbip oguugnpdty Twdnighl Wniep b inphprwlghp Qtip pd24h
htin:

Uwhh tnp gpgnyudnipjubl nhiypnid nunuptip oguwugnpdt) Provox
Luna Adhesive-p W funphpnuyglip Qtip pdoyh htin:

Uh Yhpwntip ntinudhgnguyht ttpptswljuyhll pnidnid uwppp npud
YhGuynid, pwbh np nptinudhengp Jupnn E buwntip uwpph Jpu:
GlswnnipinLip Yupnn £ uwhiwbwthwlyyb), bpt unbwytgnighsitipp fund
mwpugfud untwytgdud ppywudhip ogumugnpdyh mpwununnduyh
Ypuyh nhiwyh dhengny, b HME- Yupnn b swihwquibtlg antufuibiug:

2. Ogunwgnpddwlu hpwhwlugutp
2.1 Qnpdwnpyuwlu hpwhwugutp

Uwpptip unnduyh nipg wplp Provox Cleaning Towel-ny W/{jud o6winny ni gpmy
htinwghtint pninp jniquyht L dwdnighy dhwgnpnbtipp:
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(Fnntip duplp snpubiw, hwpupwit Provox Luna Adhesive-p wipwugbtip:
Nunpnipyni’ Uwpyp dhwgnpnuyhl unubidhg dwpptine phpwugpnid pnwy)
dh wytip dwubhybtipp/htinnidatiph tippuwithwigniip wpwputinunndwh dby:
Nuunpnipynil’ Uh oquwugnpdtp dwpyp thuynn wpmwnpubpbbp jud
wpmnunpubphtip (ophliwly” ofiwn, Twpuyhl punip), npniip pnniney b ninuyht
dlwugnnpn dwplh Ypu, npnbp Jupnn G pubqupt) Gwonighly iyniph wjuwmpwub
wiipugnidp:

Upwwnpuibphtip oguuuugnpdtiny tnubtiwliitiph hpwhwbghtipp wtu 4. 1-8-p:

Tunuph thufub unwbwne hwdwp hwltip Provox Luna HME-U' wipughting
Ynnuyht pugudpltipp (4l. 9):

Provox Luna HME-U uipnn £ htinwgyt (htswtiu gnyg Ewpywd y. 10-0d), tipk
Qunhp Yu dwppb) jnpap unnduyhg: Provox Luna Adhesive-p Yupnn £ dhwy hp
wtinnid unndwl Ywppbhu b HME- thnpubjhu:

Unwiynuywl qgnipnptil htinwgptip Provox Luna Adhesive-p: Oguugnpdtiny
dh thnpp gnip dwdnighy Wyniph Ynnuyhl hwnywdnid b npu wmwy' jupnn tip
htinwgty dwdnighy Wnipp:

Nrwunpnipynil’ Provox Luna Adhesive-ny jnnuibiwyni pipugpnid oquugnpdtip
Provox Luna ShowerAid-p L Provox Adhesive Strip-p: <hmpngjuyhtt fwidnighly

nipep Yupnn & atpddt) gnipp b wnlpyb:

2.2 Uwpph ogunwgnpddwlu dwdlybwnp
U pwithnUutph htnwgnidp

Provox Luna HME-t L Provox Luna Adhesive-p wfuwntiugud b dtijubiquntju
ghztipuyhtt oguugnpddwd huniwp U wtinp £ thnfuwphiftt winwynumyw
dtl niphp Provox HME-ny W Adhesive-ny, Jud wybkjh hwéwp, puwn
wbhpwdtpunnipyub:

Ogquugnpdud wpmuwmpubphtippn hwpunp £ jabuwgumwuwbqugnp hbtb:
<uninqytip, np htinlinid tip puthniugdw Qtip mbinuyhtt wwhwbehtiphb:

2.3 3wybpw] ywpwagwubnp
Oquuwugnpdtip Provox Luna ShowerAid-p Provox Luna Adhesive-h . Provox
Adhesive Strips-h htin, tipp jnquitinid tip:

Provox Adhesive Strip-p dtjubiquiju ogumugnpdtwd uwpp £ hwpuwnbuwd
wuwwuwbtine Provox Luna Adhesive-p innquibiwne dwdwbwy: fulinpmid tip
dwlinpwbhw) Provox Luna ShowerAid-h Oquugnpdiwl hpwhwbqtiphti:
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2.4 fwthnuwgniup

Uhw htimletip pdjujuid funphnipnitiphtt bk jibuwpwbwub Juwbqbtpht
Ytipwptipnn wqquyht optiiunpuijul wuwhwbehitiphl oquiugnpdywd pdruljub
uwnptph puthnbwgdwb dudwbwly:

3. 2bynLgnd

tulinpnud tp Gyuwnp nbtibwy, np wwpph oguugnpdniihg wnwewgwd
guijugwd nipe wunwhwph nhwypnid wtwp b qiynigh) wpmwnpnnht b
tpyph wqquyhtt Wuwwmwupiwbwnnitiph, nputn pbwyynid £ oguynnp W/
Jud hhJuibinp:

PYCCKUN

1. OnucaHme
1.1 HasHaueHne

Provox Luna HME npencransier co6oii 0AHOPA30BBIi TEMIOBIaro0OMEHHHUK,
nipukperisiemslii Kk Provox Luna Adhesive, KoTOpbIii ipeiHa3HAYCH /Ul HCTIOIb30BaHUS
B HOUHOE BPEMsI I10CJIE MOJIHOI JIAPUHIIKTOMHUH.

Ws3nenne Provox Luna Adhesive H3roToBIeHO U3 HEHTPaIbHOTO UL KOXKH MaTepHaa,
9TO OJIHOPA30BBIH IIACTBIPB, KOTOPBI 06ecneunBaet kperuieHne Provox Luna HME
B HOYHOE€ BpEMs 110CJIE TIOJIHOM JIApUHIIKTOMHUH.

1 .2 MPOTUBOMOKA3AHNA

W3nenue He NOJKHO MCIIOIB30BATHCS NALMCHTAMH C HOHMKCHHBIM YPOBHEM
CO3HAHUSA WU Ol"paHPI‘-[eHHOPI TIOABUKHOCTBIO PYK w/unn KI/ICTCI/I TaK KaK UM
HE yJIacTCsl CHATh YCTPOICTBO.

* M3penue HeMb3s UCTIONB30BATH IS MALMEHTOB C MAIBIM JbIXaTeIbHBIM
00BbEMOM, TaK KaK yBEIUYCHHE JIBIXaTeIbHOTO MEPTBOTO mpocTpancTaa (7 mi)
MOKET NPUBECTH K 3ajiepkKe yriekucioro rasa (CO,).

1.3 OnucaHue ycTponcTaa

Provox Luna HME npencraBisier cooit MATKHI TEIUIOBIarooOMEHHHK, KOTOPBIH
T103BOJISICT 0OECIICYUTD 310POBbE JICTKHUX Oarojaps yBIQKHEHHUIO BJIbIXaeMOI0
BO3ZyXa.

Provox Luna Adhesive cocTOMT U3 MIacThIPs-AEpIKaTENsl, OTPHIBHOM 3aIlUTHON
TUICHKH M MATKOT0 KoHHeKkTopa utst Provox Luna HME. TTnacteipe-nepskareins Provox
Luna Adhesive npezacrasisier co00il aAre3uBHbIil THAPOreib, U3TOTOBICHHbIN U3
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HEHTpaIbHOrO JUlsl KOXKH MaTepuana, JUisi KoM()OPTHOrO HCIONb30BAHUS B HOYHOE
BpeMsl U /11 IPEJJOTBPAILIEHHS PA3IPAKEHHs KOKH.

Ipenocrepexenne. Cienyer NCIONB30BATh TOJILKO OPUTHHAIIBHBIC KOMITOHEHTBI,
TaKk KaK JIpyrue IPUHAJISKHOCTH MOTYT IIPMBECTH K HENpPaBHIbHOMY
(DyHKIHOHHPOBAHUIO U3ICITHS.

1.4 TexHNYeCKNe gaHHble

[bixaTenbHOe MepTBOE MPOCTPAHCTBO | 7 Ml

MapeHve paBneHna* yepes 30 MUH. Npu

-10 n/MuH. 0,10rMa
-30 n/MUH. 0,55rMa
-60 n/MUH. 1,90 rMa

MoTepsa Bnarn* npu

-VT=500 mn 17,7 mr/n

*B cootseTcTBUM C ISO 9360

1.5 MPEAQYMNPEXOEHNA

* He ucnons3yiite Provox Luna HME unu Provox Luna ShowerAid ¢ mo6simMu
HPOYHMU IUIACTBHIPAMH WM APYTHMH IPHHAICKHOCTIMH, SCIIH 3TO
HE yKa3aHO B 9TOi HHCTPYKIHH II0 IPUMCHEHHIO.

* He ucnons3yiire Provox Luna Adhesive ¢ mo6smvu gpyrnvu HME
WM IPUHAUICKHOCTAMH, €CIIH 9TO HE YKa3aHO B 9TOH HHCTPYKIIHH
110 IPHMEHEHUIO.

* Provox Luna Adhesive He ciexyeT HOCHTb BO BpEMsl CEaHCOB JIy4eBOi
Tepalny, TaK KaK 9T0 HPUBEIET K U3MEHCHHUIO ICHCTBHS JIy4eBO TepaItii
B 7T0i1 obmactu. Provox Luna Adhesive mpeacrasnser co0oii ruaporess,
MO3TOMY €TI0 MOKHO MCIIOJIb30BATh HOYBIO MEKJy CEaHCAMHU JTy4eBOH
Teparuy. OIHAKO BPauH JOJDKHBI 3HATH, YTO 3TO MOXKET HE TOJXOJUTH JUIS
BCEX MAIMEHTOB, a ucronb3oBanue Provox Luna Adhesive cienyer orenusars
Ha MH/MBHyaJbHON OCHOBE, a TAK)XKE PETYIISIPHO IIPOBEPSTH B XOJI€ Kypca
JIy4eBOH Tepanuu.

1.6 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

« T'maporenesblii aire3MOHHBII MaTepyal BIIMTHIBACT BIIAry ¢ KOXKHU
U OKPY’KaIOIIeH cpeibl (BIaXKHBIIT BO3YX, MOT U T.1.) U KPEILICHHE
MOXET 0CJIaOHyTh, €CITM MaTepHasT CTAHET CIIMIIKOM BIIAKHBIM.
IpokoHCynbTHPYIiTECH C BpauyoM, eciii TpebGyercst Goiiee CuitbHast QUKCALHS.
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« Cobmronaiite 0CTOPOKHOCTD, YTOOBI H30€XKaTh HEMPETHAMEPEHHOTO JABICHUS
Ha Provox Luna HME.

JlaBlieHHE MOKET CTaTh NPMYMHOM yMEHBIIEHHs pa3Mepa OOKOBBIX OTBEPCTHIl
1 3aTPYAHUTH JbIXaHHE.

* He ucnone3yiire nosropso Provox Luna HME, Tak kak pa3sMHOXKeHHE
Gakrepuii B HME MOKeT yBEIHYUTDH PUCK HHGUIMPOBAHHS.

« He npowmsiBaiite Provox Luna HME Bozoii nnu mo6eiMu ipyrumu
BEIIIECTBAMH, TaK KaK 3TO 3HAUMTENIBHO CHU3UT ¢ pekTnBHOCTE HME.

* He ynansiire neny HME, Tak kak 6yner yrepsina a¢pdexkrusHocts HME.

« Provox Luna Adhesive MOXHO HCTIONB30BaTh Ha Pa3apaKEHHOI KOXKe.
OJHaKo, eCITH pa3ipaXKeHUe KOXKU He TIPOXONT B TeueHue Oonee 14 nHeid,
MPEKpaTUTE UCIIOJIb30BaHUE U POKOHCYJIBTHPYHTECH C BpayoM.

« Ilpu pasButun paszapakeHus: KOXKU IPeKpaTHTe UCHoab30BaHue Provox Luna
Adhesive 1 TPOKOHCYIBTHPYHTECH C BPAuOM.

* He npumensiite neyeOHbII MHIANATOP C yCTPOMCTBOM, TaK KAk
JIEKapCTBEHHOE CPEZICTBO MOXKET OCECTh B YCTPOHCTBE.

« TlpumeHeHue yBIaKHUTEICH HIN MOZOTPETOTO YBIAXXHEHHOTO KHCIOPOaa
B MacKe 4epe3 TPaXeoCTOMY MOXKET IPHBECTH K OrPAHUYECHHIO JbIXaHHUS],
9TO CTaHeT NPUIKUHOH upe3mepHoro yBnaxkHenuss HME.

2. IHCTpYKLMN NO NPUMEHEHUIO

2.1 UHcTpyKumn no skcnnyarauum

OuucTHTE KOXY BOKPYT CTOMBI C TOMOILBIO YKcTsLIeii canderku Provox Cleaning
Towel w/umm BOJBI C MBIJIOM 111 YAQJICHUS Macjia v CI€A0B IUTAaCTBIPA C KOXKU.
Tlepen ucnonb3oBanuem Provox Luna Adhesive paiite Koxe BBICOXHYTb.
Ipenocrepesxenne. [Ipyu 04MCTKE KOXKH OT OCTATKOB KJIes HE I0IyCKaiTe Mona aHus
HWHOPOJHBIX ‘{aCTHLI/)KHHKOCTGﬁ B TPaxeoCcToMy.

TIpenocrepesxxenne. He ncronb3yiite cpescTBa IS 3aIIUTHI KOXKH MU U3ICITHS
(Harpumep, MbLIO, KPeM I KOKH), KOTOPbIE OCTABIISIOT )KUPHBIE CIIE/IbI HAa KOXKE,
KOTOPBIC MOTYT IPENATCTBOBATH HA/JIC)KAILIIEMY MPUITATIAHUIO KIICS.

MucTpykunu no npuMeHeHuIo U3aenuii cM. Ha puc. 1-8.

JLst IpMMEHEHHs TePMETHYHOTO YIIOTHEHH S UTSl HCTIONb30BAHHS PEUeBOH (yHKIHH
3axpoiire Provox Luna HME, 111 5T0r0 HE0OX01MMO 3aKPHITh OTBEPCTHS 110 GOKaM
(puc. 9).

Provox Luna HME moxHO cHTB (Kak moka3aHo Ha puc. 10), eciu HeoOXoaumo
OYUCTHUTB CTOMY OT CJIU3H. Provox Luna Adhesive MOXeT ocTaBaThCsi HA MECTE BO
BpeMsl O4UCTKHU cTOMbI 1 3aMeHbl HME.

V1pom akkypatHo cHumuTe Provox Luna Adhesive. Hcnonb3oBanue HeG0Ib1IOTO
KOJIM4YE€CTBA BOABI 11O OoKam 1 TIOA MITACTBIPEM YIIPOIACT CHATHE.
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TIpenocrepe:xenne. [Ipu npunstuu ayua ¢ Provox Luna Adhesive ncnons3yiite
Provox Luna ShowerAid u Provox Adhesive Strip. I'maporeneBslii anre3noHHbIIH
Marepuall MOKET BIUTHIBATH BIIATY M OTCOCAMHUTHCS.

2.2 CpoK cny6bl 1 yTUAN3aLumns ycTpomncTaa

Provox Luna HME u Provox Luna Adhesive npensa3sHadeHsl JUisi 0AHOPa30BOI0O
HCMOJIb30BAHUS B HOYHOE BPEMs, UX CJIIEAYET 3aMEHATh YTPOM Ha HOBBIE Provox
HME ¥ niacTsIpb WM Yalle Ipu He0OXOIHMMOCTH.

Hcnonps3oBaHHBIC H3IETHS MOT'YyT IPEACTaBIATH 6HOHOI‘I/I‘IQCKYIO OITaCHOCTb.
V6enurech B TOM, YTO BB co0JII0/1aeTe MECTHBIE TpeﬁOBaHl/Iﬂ 110 yTAJIM3AluU.

2.3 Akceccyapbl

Hcnons3yiite Provox Luna ShowerAid Bmecre ¢ Provox Luna Adhesive u Provox
Adhesive Strip npu npuHATHY Ty1Ia.

W3nenue Provox Adhesive Strip npeaHa3HaueHo U1 OTHOPA30BOTO UCIIONB30BAHUS
Jutst 3amUThl Provox Luna Adhesive npu npusstau gyma. CM. HHCTPYKIUH 1O
npumenennio Provox Luna ShowerAid.

2.4 YTnnnsauma

Beerna cienyiite MEeIUIIMHCKON MPAKTHKE U HALIMOHAIBHBIM TPEOOBAHUSAM B
OTHOIIIEHUH OHOJIOTHYECKH OTTACHBIX BCIICCTB IIPH YTUIU3AUH HCTIOJIB30BAHHBIX
MEIMIIMHCKHX YCTPOHCTB.

3. YBEAOMJIEHUE

OOparuTe BHUMAHHE, YTO 0 JTI00BIX CEPhE3HBIX IPOUCIIECTBUSIX C ITUM YCTPOHCTBOM
HEOOXO0MMO cOO0IIATh IPOU3BOIUTENIO U B OPTaH TOCYapCTBEHHOH BIACTH TOMH
CTpaHBI, B KOTOPOH IIPOKMBAET IT0JIb30BATEIb H/HIIH MAIHCHT.

BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Provox Luna HME ialah penukar haba dan kelembapan kegunaan tunggal, dipasang
pada Provox Luna Adhesive, untuk kegunaan waktu malam selepas laringektomi
sepenuhnya.
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Provox Luna Adhesive ialah pelekat kegunaan tunggal mesra kulit yang menyediakan
pemasangan bagi Provox Luna HME untuk kegunaan waktu malam selepas
laringektomi penuh.

1 .2 KONTRAINDIKASI

Produk ini tidak boleh digunakan oleh pesakit yang mengalami tahap
kesedaran yang berkurang, pesakit dengan pergerakan lengan dan/atau tangan
yang berkurangan, atau pesakit yang tidak dapat mengeluarkan peranti
ini sendiri.

< Jangan gunakan pada pesakit dengan isi padu tidal yang rendah kerana
ruang mati yang bertambah (7ml) boleh menyebabkan retensi CO,
(Karbon dioksida).

1.3 Perihalan peranti
Provox Luna HME ialah penukar haba dan kelembapan yang lembut yang membantu
memastikan paru-paru sentiasa sihat dengan melembapkan udara yang disedut.

Provox Luna Adhesive terdiri daripada tapak pelekat, pelapik kelupas dan penyambung
lembut untuk Provox Luna HME. Tapak Provox Luna Adhesive ialah pelekat hidrogel
mesra kulit yang bertujuan untuk keselesaan malam dan merehatkan kulit.

Awas: Komponen asal sahaja yang boleh digunakan kerana aksesori yang lain boleh
menyebabkan pincang tugas produk.

1.4 Data teknikal

Ruang Mati 7 ml

Susutan tekanan* selepas 30 minit pada

-101/min 0.10 hPa
-30 I/min 0.55 hPa
-60 I/min 1.90 hPa

Kehilangan kelembapan* pada

-VT=500 ml 17.7 mg/I
*Menurut ISO 9360

1.5 AMARAN

¢ Jangan gunakan Provox Luna HME atau Provox Luna ShowerAid dengan
mana-mana pelekat lain atau aksesori lain kecuali dinyatakan dalam Arahan
Penggunaan ini.
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« Jangan gunakan Provox Luna Adhesive dengan mana-mana HME lain atau
aksesori lain kecuali dinyatakan dalam Arahan Penggunaan ini.

* Provox Luna Adhesive tidak boleh dipakai semasa sesi rawatan radioterapi
kerana ia akan mengubah penghantaran radioterapi ke kawasan tersebut.
Oleh sebab Provox Luna Adhesive adalah hidrogel, pelekat ini boleh
digunakan pada waktu malam antara sesi radioterapi; namun, klinisian perlu
sedar bahawa ini mungkin tidak sesuai untuk semua pesakit dan penggunaan
Provox Luna Adhesives perlu dinilai berdasarkan individu dan dikaji secara
kerap sepanjang tempoh rawatan radioterapi.

1.6 LANGKAH BERINGAT-INGAT

< Bahan pelekat hidrogel menyerap kelembapan dari kulit dan persekitaran
(udara yang lembab, peluh dll.) dan mungkin longgar jika ia terlalu basah.
Rujuk klinisian anda jika anda memerlukan pelekat yang lebih kuat.

« Berhati-hati supaya tidak mengenakan tekanan pada Provox Luna HME tanpa
sengaja.
Tekanan boleh mengurangkan saiz bukaan sisi dan menyebabkan kesukaran
bernafas.

< Jangan gunakan semula Provox Luna HME kerana risiko jangkitan yang
mungkin boleh meningkat disebabkan pengkolonian bakteria HME.

« Jangan bilas Provox Luna HME dengan air atau apa-apa bahan lain kerana
ini akan mengurangkan sebahagian besar fungsi HME.

« Jangan keluarkan busa HME, kerana fungsi HME akan hilang.

* Provox Luna Adhesive boleh digunakan pada kulit yang terengsa.
Walau bagaimanapun, jika kerengsaan kulit berterusan selama lebih daripada
14 hari, berhenti menggunakan pelekat dan rujuk dengan klinisian anda.

« Jika kerengsaan kulit baharu berlaku, berhenti menggunakan Provox Luna
Adhesive dan rujuk dengan klinisian anda.

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

« Pernafasan mungkin tersekat jika pelembap atau oksigen lembap yang
dipanaskan melalui topeng di atas trakeostoma digunakan, HME boleh
menjadi terlalu basah.

2. Arahan penggunaan
2.1 Arahan Pengendalian

Bersihkan kulit di sekeliling stoma dengan Provox Cleaning Towel dan/atau sabun
dan air untuk menanggalkan sebarang sisa minyak dan pelekat.

Biarkan kulit anda kering sebelum melekatkan Provox Luna Adhesive.

Awas: Apabila membersihkan kulit daripada sisa gam, elakkan zarah/cecair daripada
memasuki trakeostoma.
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Awas: Jangan gunakan produk pelindung kulit atau produk (contohnya sabun, krim
kulit) yang meninggalkan sisa berminyak pada kulit yang boleh menghalang pelekat
daripada melekat dengan betul.

Untuk arahan cara melekatkan produk, sila lihat rajah 1-8.

Untuk mendapatkan penutupan bagi pertuturan, sumbatkan Provox Luna HME
dengan menutup bukaan pada sisi (rajah 9).

Provox Luna HME boleh dikeluarkan (seperti dalam raj. 10) jika lendir perlu
dibersihkan daripada stoma. Provox Luna Adhesive boleh kekal terpasang semasa
pembersihan stoma dan menukar HME.

Pada waktu pagi, tanggalkan Provox Luna Adhesive dengan berhati-hati. Menggunakan
sedikit air pada sisi dan bawah pelekat membantu menanggalkan pelekat.

Awas: Semasa mandi dengan Provox Luna Adhesive gunakan Provox Luna ShowerAid
dan Provox Adhesive Strip. Bahan pelekat hidrogel boleh menyerap air dan tertanggal.

2.2 Masa hayat alat dan pelupusan

Provox Luna HME dan Provox Luna Adhesive adalah untuk kegunaan tunggal waktu
malam dan harus diganti pada waktu pagi dengan Provox HME dan Adhesive lain,
atau lebih kerap jika diperlukan.

Produk yang telah digunakan mungkin biobahaya yang berpotensi. Pastikan anda
mengikuti keperluan setempat untuk pelupusan.

2.3 Aksesori

Gunakan Provox Luna ShowerAid bersama Provox Luna Adhesive dan Provox
Adhesive Strips ketika mandi.

Provox Adhesive Strip ialah peranti kegunaan tunggal yang digunakan untuk
melindungi Provox Luna Adhesive ketika mandi. Sila lihat Arahan Penggunaan
untuk Provox Luna ShowerAid.

2.4 Pelupusan
Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

3. Pelaporan

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