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Caution

United States Federal law restricts devices identified herein with
the symbol “Rx” to sale, distribution and use by or on the order
of a licensed practitioner trained in post-laryngectomy vocal and
pulmonary rehabilitation. The availability of this product without
prescription outside the United States may vary from country to
country.

Disclaimer

Atos Medical makes no warranty, either expressed or implied, as to
the lifetime of the product delivered to the purchaser hereunder,
which may vary with individual use and biological conditions. Fur-
ther Atos Medical makes no warranty of merchantability or fitness
of the product for any particular purpose.

Patents and Copyrights

Remove and Skin-Prep™ are registered trademarks of Smith &
Nephew United Inc.,

Provox” is a registered trademark owned by Atos Medical AB,
Sweden. Provox® Micron HME™, Provox® LaryButton™, Provox®
LaryTube™, Provox® LaryClip™ and Provox® TubeHolder™ are trade-
marks owned by Atos Medical AB.

Provox” HME has US patents (5.738.095; 5.042.468), other
patents and patents pending.
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Descriptive Information

Indications for Use

'The Provox® Micron HME™ is a specialized stoma cover that acts as
a heat and moisture exchanger (HME) and air filtration device for
laryngectomized patients. Provox Micron HME partially restores lost
breathing resistance due to laryngectomy. For patients with a voice
prosthesis or surgical speech fistula it may also facilitate voicing.

Provox Micron HME is intended to be used with the attachment
devices in the Provox HME System (fig 1).

Contraindications
This device is contraindicated for patients with decreased level of
consciousness, or reduced mobility of the arms and/or hands, who
are unable to remove the device.

For more information about attachment devices, please refer to the sec-
tion ‘Attachment devices’.

For ordering information please refer to the section “Order informa-
tion” on the last page.

Description of the device
General
Provox Micron HME is a disposable device that features a calcium
chloride-treated foam core in a plastic housing. Provox Micron HME
also contains electrostatic filter material which is efficient in blocking
airborne particles (see technical data below). The housing of Provox
Micron HME can be pressed down to occlude the stoma in order to
speak with a voice prosthesis. When the pressure is released, the hous-
ing automatically retracts and opens the airway passage.



Electrostatic filtration

Provox Micron HME is not only an HME, Provox Micron HME
is also equipped with a layer of electrostatic filtration material. The
filter consists of synthetic fibres which, during the manufacturing
process, generate electrical charges on the fibre surface. The result
is a highly stable, coarse fibred electrostatic filter media with high
efficiency against sub-micron particles (see Technical data) and low
air flow resistance.

Technical Data

Measurements:

Height 20 mm

Length 43 mm

Width 53 mm

Weight: 4g

Pressure drop after 1 h at: 30 I/min 0.7 hPa

(According to ISO 9360) 60 I/min 1.9 hPa
90 1/min 3.5 hPa

Pressure drop after 24 h at: 30 I/min 0.7 hPa

(According to ISO 9360) 60 1/min 1.8 hPa
90 I/min 3.5 hPa

Moisture output: 22 mg/L

(According to ISO 9360)

Moisture loss at VT=500 ml: 22 mg/L

(According to ISO 9360)

Bacterial Filtration Efficiency (BFE): >99.8%

(According to ASTM F2101)

Virus Filtration Efficiency (VFE): >99.8%

(According to MIL-M-36954C and ASTM F2101)
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Expectations of the device

Air Filtration
Provox Micron HME provides capacity to filter inhaled air thereby
reducing inhaled particles through consistent normal use.

The Integral filter helps to filter small airborne particles, e.g.
bacteria, viruses, dust and pollen from passing through the
device.

HME Function

Continuous use may help improve pulmonary function and res-
piratory problems, e.g., coughing and mucus production. New
users may experience slight initial discomfort related to increased
breathing resistance. During the first weeks of use, mucus pro-
duction may appear increased due to thinning of the mucus with
retained water.

WARNING

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

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



PRECAUTIONS
Each disposable Provox Micron HME device can be used for

a maximum of 24 hours (after opening the package) in order to
maintain humidification and filtration capacity. Using the product
exceeding the specified 24 h intervals may cause colonization of
harmful microorganisms in the product.

Provox Micron HME provides filtration of the breathing air
through consistent normal use. A fresh device on an airtight
seal gives good protection (read section “Attachment devices”
for instructions how to ensure an airtight seal). However, since there
are other pathways for pathogens to enter the human body Provox
Micron HME can never guarantee total protection.

For effective humidification and filtration the breathing air must
pass through the Provox Micron HME. Check that the seal is air-
tight by closing the Provox Micron HME (fig 2). Restore the seal(s)
if there is indication of leakage.

Do not reuse, clean or soak Provox Micron HME with water
or other liquids. The function of the heat and moisture exchanger
will be substantially reduced if the calcium chloride is washed out
of the foam, and the filter efficacy will be compromised.

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

Instructions for use

Insertion
Provox Micron HME can easily be inserted and removed manually from
the attachment devices in Provox HME System when needed (fig 3).



Using Provox Micron HME to close the

tracheostoma for voicing
In order to obtain an airtight seal for speech with a voice prosthe-
sis or surgical speech fistula, press the housing down with a finger.
This will direct the exhaled air through the voice prosthesis. Once
the finger is lifted and the pressure is released the airflow will pass
through Provox Micron HME again (fig 2).
You can also use the device to close the stoma if a pressure increase
of the air in the lungs is needed (e.g. for coughing).

Coughing
Provox Micron HME can be removed during or after coughing if the
stoma needs to be cleaned from mucus. Generally, the attachment
devices in Provox HME System can stay in place during cleaning
of the stoma or during Cassette replacement.

Replacement
Replace Provox Micron HME when needed (fig 3). To ensure its
proper function, the same Cassette should not be used for more than

24 hours (after opening the package). Cassette replacement frequency
is based on individual patient needs.

Storage
Store the device in a clean, dry and dark area at room temperature

(15°C-25°C/60F-80F).
Re-order information and instructions on

accessories
For order codes, please refer to the table on the last page.



Other information
For information about clinical studies, on how to contact your
local representatives, and to get information on other Atos Medical
products, contact our customer service department or visit us at
www.atosmedical.com.

Date of Printing

See version number on the back cover of this Manual. See version
number on the back cover of this Manual.

Attachment devices

The Provox Micron HME and other Provox HME Cassettes are
intended to be used with the following attachment devices and
accessories in Provox HME System.

For more information read Instructions for use for each of the
products.
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Provox® Adhesive

Provox Adhesive base plates are single use devices that are intended
to hold Provox Micron HME and other Provox HME Cassettes in
front of the tracheostoma and to provide an airtight seal. The self-
adhesive tape discs are supplied on a peel-away paper liner and come
in two different shapes, i.e. oval (anatomical) and round, and three
different types of glue: OptiDerm, FlexiDerm and Regular.

A special version, Provox XtraBase, is a Flexi-Derm type adhe-
sive that has a conically shaped base. It is designed to facilitate and
improve skin attachment for deep stomas and / or if an automatic
tracheostoma valve Provox FreeHands HME is used.

OptiDerm (fig 1a) is intended for patients with a sensitive skin or
if the skin is not yet healed properly, e g after surgery and/or irradia-
tion. It absorbs moisture, is gentle to the skin and needs less frequent
replacement. It can be applied gently on the 1st postoperative day.
Average durability 36 hours.

FlexiDerm (fig 16) is very flexible and has the strongest adhesive
properties. It is especially suitable for patients with a deep and/or
irregular stoma or who prefer a very soft and flexible adhesive. Due
to the type of glue used, a suitable skin cleanser is recommended to
clean the skin of any residual glue. Average durability 48 hours.

Regular (fig 1¢) is a transparent, perforated adhesive. It is less
flexible and sticky than FlexiDerm, but leaves less residual glue and
is therefore easier and more -comfortable to use. This adhesive is
mainly intended for persons with a regular stoma and skin. Aver-

age durability 24 hours.
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WARNINGS

The adhesive glue may irritate the skin. Stop using the
adhesive if skin irritation develops and consult your phy-
sician.

The Provox HME Adhesives should not be used during
radiotherapy of the skin around the stoma or for 2 weeks
after radiotherapy.

Do not use the OptiDerm adhesive as attachment for the
Provox ShowerAid. The glue may dissolve in contact with
water and the Adhesive may become loose, allowing water

to enter the trachea (fig 4).

Operating Information

Set-up Instructions:

1.

Clean the stoma and the skin around it with Provox Cleaning
Towel and/ or soap and water, and then dry the area carefully.

. You may apply skin preparation agents, like Skin-Prep™, o, if

needed, Provox Silicone Glue, according to their instruction for
use.

. If OptiDerm is used: Please carefully pre-warm the Adhesive

base plate between your hands for improved attachment.

. Remove the protective paper from the adhesive. Stretch the skin

gently away from the stoma, and then apply the adhesive, in order
to get optimal attachment to the skin, even in skin folds.

. Massage the adhesive carefully gently for approximately one

minute in order to improve skin attachment.



Replacement of the Adhesive base plate
'The Adhesive base plate can stay in place as long as it is glued properly
to the skin. To facilitate removal of partially attached Adhesives, the use
of adhesive remover, e.g. Remove™ may be helpful. After Remove™ is
used the skin should always be cleaned with a cleaning towel or soap
and water. Read instructions. Before applying a new Adhesive base
plate, the skin should be carefully cleaned and dried.

CAUTION: When cleaning the skin from residual glue, prevent
particles/fluids from entering the stoma. In case of using OptiDerm
in the postoperative period or sensitive skin, the Adhesive should
only be replaced when completely loose.

Storage
Store in a clean, dry and dark area at room temperature (15°C-25-

°C/60F-80F).

Provox® LaryButton™

Soft silicone laryngectomy stoma buttons (fig 1).
- with or without using Provox LaryClip or Provox TubeHolder.
Read separate instructions.

Provox® LaryTube™

Soft silicone laryngectomy tubes (fig Ie).
- with or without using Provox LaryClip or Provox TubeHolder.
Read separate instructions.
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Indikationen fiir die Anwendung

Das Provox® Micron HME™ ist eine spezialisierte Stomaabdeckung,
die als Wirme- und Feuchtigkeitstauscher (Heat and Moisture
Exchanger, HME) und als Luftfilter fiir laryngektomierte Patienten
fungiert. Provox Micron HME stellt den nach einer Laryngekto-
mie verlorenen Atemwiderstand zum Teil wieder her. Bei Patienten
mit Stimmprothese oder chirurgisch angelegter Sprechfistel kann das
System auflerdem die Stimmbildung erleichtern.

Provox Micron HME sollte mit den Befestigungshilfen im
Provox HME System (Abb. 1) verwendet werden.

Gegenanzeigen
Dieses Produkt ist kontraindiziert bei Patienten mit vermindertem
Bewusstsein oder eingeschrinkter Beweglichkeit der Arme und/oder
Hinde, so dass sie das Produkt nicht entfernen kénnen.

Lesen Sie fiir weitere Informationen zu den Befestigungshilfen den
Abschnitt ,, Befestigungshilfen

Fiir eine Bestellung lesen Sie bitte den Abschnitt , Bestellinformati-
onen auf der letzten Seite.

Produktbeschreibung

Allgemein
Provox Micron HME ist ein Einwegprodukt, das einen calciumchlo-
ridbehandelten Schaumkern in einem Kunststoffgehduse enthilt.
Provox Micron HME enthilt auflerdem einen elektrostatischen Fil-
ter, der in der Luft enthaltene Partikel zuriickhilt (siehe Technische
Daten weiter unten). Das Gehiuse des Provox Micron HME kann
nach unten gedriickt werden, um das Stoma zum Sprechen mit einer
Stimmprothese zu schliefSen. Sobald der Druck nachlisst, formt sich
das Gehiuse automatisch in seine normale Position und &ffnet den

Atemweg wieder.



Elektrostatischer Filter

Provox Micron HME ist nicht nur ein HME, sondern ist zusitz-
lich mit einer elektrostatischen Filterschicht iiberzogen. Der Filter
besteht aus synthetischen Fasern, deren Oberfliche wihrend der
Herstellung elektrisch aufgeladen wird. Das Ergebnis ist ein sehr
stabiler, grobfidriger elektrostatischer Filter mit hoher Effizienz
gegen Submikronpartikel (siche Technische Daten) und niedrigem
Luftflusswiderstand.

Technische Daten

Abmessungen:

Hohe 20 mm

Linge 43 mm

Breite 53 mm

Gewicht: 4g

Druckabfall nach einer Stunde bei: 30 I/min 0,7

hPa

(Nach ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 |/min 3.5 hPa

Druckabfall nach 24 Stunde bei:30 1/min 0,7 hPa

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

Feuchtigkeitsausgabe: 22 mg/l

(Nach ISO 9360)

Feuchtigkeitsverlust bei VT'=500 ml: 22 mg/l

(Nach ISO 9360)

Bakterielle Filterefhzienz (BFE): >99,8%

(Nach ASTM F2101)

Virusfilterefhizienz (VFE): >99,8%

Nach MIL-M-36954C und ASTM F2101)
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Leistungsbeschreibung

Luftfilterung
Provox Micron HME filtert die Atemluft und reduziert bei konti-
nuierlichem Gebrauch die Menge der eingeatmeten Partikel.

Der integrierte Filter verhindert, dass kleine, durch Luft tiber-
tragene Partikel wie Bakterien, Viren, Staub und Pollen eingeatmet
werden.

HME Funktion

Ein kontinuierlicher Gebrauch kann die Lungenfunktion verbes-
sern und Atemprobleme, beispielsweise Husten und Schleimpro-
duktion, verringern. Neue Benutzer konnen aufgrund des hohe-
ren Atemwiderstands anfinglich Unbehagen empfinden. In den
ersten Wochen der Anwendung kann aufgrund der Verdiinnung
des Schleims durch die zuriickgehaltene Feuchtigkeit der Eindruck
einer erhhten Schleimabsonderung entstehen.

WARNHINWEIS

Unbeabsichtigter oder zufilliger Druck auf das Gehiduse des
Provox Micron HME kann zu Schwierigkeiten beim Atmen
oder zu Ersticken fithren.

Informieren Sie den Patienten, Pflegepersonal und andere
{iber diesen Umstand, damit sie die Schlief3funktion des Pro-
dukes verstehen. Durch das Ausiiben von Druck auf das Gehiduse
des Provox Micron HME werden die Atemwege geschlossen.
Das Verschlieflen der Atemwege fiir Laryngektomierte, um
das Sprechen zu ermdglichen, ist eine bekannte Funktion fiir
Patienten mit einer Stimmprothese. Bei Patienten ohne Stimm-
prothese dagegen kann dies unbekannt sein.



VORSICHTSMASSNAHMEN
Jedes Provox Micron HME Einwegprodukt darf auf Grund
der Befeuchtungs- und Filterfunktion maximal 24 Stunden
(nach dem Offnen der Packung) verwendet werden. Eine
Verwendung des Produktes tiber den festgeschriebenen Zeit-
raum von 24 Stunden hinaus kann zu einer Besiedelung von
schidlichen Mikroorganismen im Produkc fithren.

Provox Micron HME reinigt die Atemluft bei durchge-
hendem normalem Gebrauch. Ein neues Gerit auf einer
luftundurchlissigen Stomaabdichtung bietet guten Schutz
(lesen Sie fiir Informationen iiber Stomaabdichtung den
Abschnitt ,, Befestigungshilfen”). Da Pathogene auch auf ande-
ren Wegen in den menschlichen Kérper gelangen konnen,
kann das Provox Micron HME keinen vollstindigen Schutz
garantieren.

Fiir eine effektive Befeuchtung und Filterung der Atemluft
muss diese durch das Provox Micron HME fliefSen. Priifen Sie,
ob die Stomaabdichtung luftdicht ist, indem Sie das Provox
Micron HME schliefSen (Abb. 2). Wechseln Sie die Abdich-
tung, wenn diese undicht ist.

Verwenden Sie das Provox Micron HME nicht ein zweites
Mal, reinigen Sie es nicht und tauchen Sie es nicht in Was-
ser oder andere Fliissigkeiten. Die Funktion des HME wird
deutlich reduziert, wenn das Caliumchlorid aus dem Schaum
gewaschen, und die Filterefhizienz reduziert.

~ Nehmen Sie das Provox Micron nicht auseinander. Ein
Offnen beschidigt die Funktionen des Produkts.



Bedienungsanleitung
Einsetzen
Das Provox Micron HME kann bei Bedarf leicht manuell in die

Befestigungshilfen im Provox HME System eingesetzt und entfernt
werden (Abb. 3).

VerschlieBBen des Tracheostoma zum Sprechen

mit dem Provox Micron HME
Driicken Sie das Gehiuse mit einem Finger nach unten, um eine
Abdichtung zum Sprechen mit einer Stimmprothese oder einer
chirurgisch angelegten Stimmfistel zu erhalten. Dadurch wird die
ausgeatmete Luft durch die Stimmprothese geleitet. Wenn Sie den
Finger wieder anheben und der Druck nachlisst, wird die Luft wie-
der durch das Provox Micron HME geleitet (466. 2).

Sie kénnen das Produkt auch zum Verschlieflen des Stoma ver-
wenden, wenn Sie den Luftdruck in den Lungen erhéhen miissen
(z.B. zum Husten).

Husten
Das Provox Micron HME kann wihrend oder nach dem Husten
entfernt werden, wenn das Stoma gereinigt werden muss. Zum Rei-
nigen des Stomas oder bei einem Kassettenwechsel kann das Provox
HME System normalerweise an seinem Platz bleiben.

Austausch
Tauschen Sie, wenn erforderlich, das Provox Micron HME aus
(Abb. 3). Um eine gute Funktion zu gewihrleisten, sollte dieselbe Kas-
sette nicht linger als 24 Stunden (nach dem Offnen der Packung)
benutzt werden. Die Hiufigkeit eines Kassettenwechsels ist je nach
Anforderungen des jeweiligen Patienten unterschiedlich.



Lagerung
Lagern Sie das Produke bei Zimmertemperatur (15°C — 25°C) an
einem sauberen, trockenen und dunklen Ort.

Informationen zum Nachbestellen und

Hinweise zum Zubehor
Bestellnummern kénnen Sie der Tabelle auf der letzten Seite ent-
nehmen.

Weitere Informationen

Fiir Informationen {iber klinische Studien, weitere Produkte von
Atos Medical oder Thren Ansprechpartner vor Ort wenden Sie
sich bitte an unseren Kundenservice, oder besuchen Sie uns unter

www.atosmedical.com.

Drucklegung

Siehe Ausgabenummer auf der Umschlagriickseite.

Befestigungshilfen

Das Provox Micron HME und andere Provox HME Kassetten sind
zur Verwendung mit folgenden Befestigungshilfen und Zubehér im
Provox HME System gedacht.

Lesen Sie fiir weitere Informationen die Anweisungen fiir das
jeweilige Produkt.

: : d 5
@
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Provox® Adhesive

Die Provox Basisplatten sind zum einmaligen Gebrauch und halten
das Provox Micron HME und andere Provox HME Kassetten vor dem
Tracheostoma und sorgen fiir einen luftdichten Verschluss. Die selbst-
haftenden Platten werden von einem Papierstreifen abgezogen und sind
in zwei Formen, oval (anatomisch) und rund, und drei verschiedenen
Klebestirken erhiltlich: OptiDerm, FlexiDerm und Regular.

Eine spezielle Version, Provox XtraBase, ist vom Typ FlexiDerm
mit einer konischen Basis. Diese Version erleichtert und verbessert
die Befestigung bei tiefen Stomas und/oder bei der Verwendung des
automatischen Tracheostomaventil Provox FreeHands HME.

OptiDerm (Abb. 1a) ist fiir Patienten mit sensibler Haut oder
nach einer Operation und/oder Bestrahlung noch nicht ganz ver-
heilter Haut gedacht. Es absorbiert Feuchtigkeit, ist sanft in der
Anwendung und muss weniger Hiufig ausgetauscht werden. Es
kann bereits am ersten postoperativen Tag angebracht werden. Die
durchschnittliche Tragezeit betrdgt 36 Stunden.

FlexiDerm (Abb. 15) ist sehr flexibel und hat die stirksten Haftei-
genschaften. Es eignet sich besonders fiir Patienten mit einem tiefen
oder unregelmifligen Stoma oder fiir diejenigen, die eine weiche und
flexible Basisplatte bevorzugen. Je nach verwendetem Haftmaterial
wird ein geeigneter Hautreiniger empfohlen, mit dem Klebereste
von der Haut entfernt werden kénnen. Die durchschnittliche Tra-
gezeit betrigt 48 Stunden.

Regular (Abb. 1¢) ist eine transparente, perforierte Basisplatte.
Sie ist weniger flexibel und haftend als FlexiDerm, hinterlisst aber
weniger Haftspuren und ist daher leichter und komfortabler zu ver-
wenden. Diese Basisplatte ist hauptsichlich fiir Personen mit regu-
lirem Stoma und normaler Haut empfohlen. Die durchschnittliche
Tragezeit betrigt 24 Stunden.
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WARNHINWEISE

Das Haftmittel kann zu Hautirritationen fithren. Stoppen
Sie bei Hautirritationen die Anwendung und wenden Sie
sich an Thr Pflegepersonal.

Die Provox HME Basisplatten sollten nicht wihrend und
in den ersten beiden Wochen nach einer Strahlentherapie
der Haut um das Stoma verwendet werden.

Verwenden Sie die OptiDerm Basisplatte nicht als Befesti-
gung fiir die Provox ShowerAid. Das Haftmittel kann sich
bei Kontakt mit Wasser auflosen, was zu einem Abldsen der
Basisplatte und zum Wassereintritt in die Luftréhre fithren

kann (Abb. 4).
Handhabung

Anbringen:

L.
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Reinigen Sie das Stoma und die Haut darum mit dem Provox
Cleaning Towel und/oder Wasser und Seife, trocknen Sie den
Bereich anschlieffend vorsichtig ab.

. Tragen Sie eventuelle Hautmittel, wie Skin-Prep™ oder, falls

erforderlich, Provox Silicone Glue, nach der entsprechenden
Anleitung auf.

. Falls Sie OptiDerm verwenden: Wirmen Sie die Basisplatte fiir

ein besseres Anbringen vorsichtig zwischen Thren Hinden vor.

. Entfernen Sie das Schutzpapier von der Basisplatte. Ziehen Sie

die Haut sanft vom Stoma weg und setzen Sie die Basisplatte auf;
fiir einen optimalen Sitz auch in Hautfalten.

. Massieren Sie die Basisplatte sanft fiir etwa eine Minute, um die

Befestigung an der Haut zu verstirken.



Austausch der Basisplatte

Die Basisplatte kann so lange an ihrem Platz bleiben, wie sie gut an
der Haut haftet. Um das Entfernen zu erleichtern, kénnen Sie einen
Haftstoffentferner wie den Remove™ verwenden. Wenn Sie Remove™
verwenden, miissen Sie danach die Haut immer mit einem Reinigungs-
tuch oder Wasser und Seife reinigen. Lesen Sie die Anweisungen. Bevor
Sie eine neue Basisplatte anbringen, sollten Sie die Haut vorsichtig
reinigen und trocknen.

BITTE BEACHTEN SIE: Wenn Sie Haftmittel entfernen,
miissen Sie darauf achten, dass keine Partikel, Fliissigkeiten in das
Stoma gelangen. Falls Sie in der postoperativen Phase oder bei sen-
sibler Haut OptiDerm verwenden, muss die Basisplatte nur dann
ausgetauscht werden, wenn sie sich komplett [6st.

Lagerung
Lagern Sie die Basisplatten an einem sauberen, trockenen und dun-

klen Ort bei Zimmertemperatur (15°C - 25°C).
Provox® LaryButton™

Weiche Laryngektomie Stoma-Buttons aus Silikon (466. 1d).
- mit oder ohne Verwendung von LaryClip oder Provox TubeHol-
der. Lesen Sie die separaten Anweisungen.

Provox® LaryTube™

Weiche Laryngektomie Silikonkaniilen (464. Ie).
- mit oder ohne Verwendung von LaryClip oder Provox Tube-
Holder. Lesen Sie die separaten Anweisungen.
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Beschrijvende informati
Indicaties voor gebruik

De Provox® Micron HME™ is een speciaal stomakapje dat als warmte-
en vochtwisselaar (HME) en luchtfilter voor gelaryngectomeerden
werkt. De Provox Micron HME herstelt deels de ademhalingsweer-
stand die verloren is gegaan bij de laryngectomie. Bij patiénten
met een stemprothese of een chirurgische TE-fistel, kan het kapje
het spreken vereenvoudigen.

De Provox Micron HME is bedoeld voor gebruik in combinatie
met de bevestigingsmaterialen in het Provox HME systeem (fig. 1).

Contra-indicaties
Het apparaat is gecontraindiceerd voor patiénten met een vermin-
derde mate van bewustzijn of verminderde mobiliteit van de armen
en/of handen, en die dus het apparaat niet kunnen verwijderen.

Zie voor meer informatie over bevestigingsmaterialen het hoofdstuk
“Bevestigingsmaterialen”.

Zie voor bestelinformatie het hoofdstuk “Bestelinformatie” op de
laatste pagina.

Productbeschrijving
Algemeen

De Provox Micron HME is voor eenmalig gebruik en bestaat uit een
met calciumchloride behandeld schuim in een kunststof behuizing.
Provox Micron HME bevat tevens elektrostatisch filtermateriaal dat
partikels uit de lucht vermindert (zie technische gegevens hieronder).
De behuizing van de Provox Micron HME kan worden ingedruke
om de stoma af te sluiten, zodat er via de stemprothese kan worden
gesproken. Na loslaten keert de behuizing automatisch terug op zijn

oorspronkelijke plaats en is de luchtweg weer open.
25



Elektrostatische filtering

De Provox Micron HME is niet alleen een HME, maar bevat ook
een laagje elektrostatisch filtermateriaal. Het filter bestaat uit syn-
thetische vezels die bij het productieproces een elektrische lading op
het vezeloppervlak hebben gekregen. Het resultaat is een bijzonder
stabiel, grofvezelig elektrostatisch filtermateriaal dat zeer efficiént
is tegen fijnstof (zie Technische gegevens) en een lage luchtstroom-
weerstand heeft.

Technische gegevens
Afmetingen:
Hoogte 20 mm
Lengte 43 mm
Breedte 53 mm
Gewicht: 4g
Drukval na 1 uur bij: 30 1/min 0,7 hPa
(Volgens ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Drukval na 24 uur bij: 30 I/min 0,7 hPa
(Volgens ISO 9360) 60 1/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Vochtuitvoer: 22 mg/L
(Volgens ISO 9360)
Vochtverlies bij VT=500 ml: 22 mg/L
(Volgens ISO 9360)
Bacteriéle filtratiecapaciteit (BFE): >99.8%
(Volgens ASTM F2101)

Virale filtratiecapaciteit (VFE): 2 99.8%
(Volgens MIL-M-36954C en ASTM F2101)
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Werking product

Luchtfiltering
De Provox Micron HME heeft de capaciteit om ingeademde lucht
te filteren en kan op die manier ingeademde partikels tijdens con-
stant normaal gebruik reduceren.

Het integrale filter helpt kleine partikels in de lucht, zoals bac-
terién, virussen, stof en pollen te filteren en vast te houden in het
materiaal.

Werking HME

Continu gebruik kan de longfunctie verbeteren en helpen bij adem-
halingsproblemen, zoals hoesten en slijmproductie. Nieuwe gebrui-
kers kunnen in eerste instantie een licht ongemakkelijk gevoel krij-
gen bij ademhaling als gevolg van een hogere ademweerstand. In de
eerste weken kan de slijmproductie wat toenemen door verdunning
van het slijm door achtergebleven water.

WAARSCHUWING

Onbedoelde of toevallige druk op de behuizing van de
Provox Micron HME kan tot ademhalingsproblemen of
verstikking leiden.

Informeer patiént, zorgverlener en derden over deze func-
tie, zodat iedereen bekend is met de afsluitfunctie. Door de
behuizing van de Provox Micron HME in te drukken, sluit de
opening in de luchtweg af. Het afsluiten van de luchtweg om
te praten is veelal bekend bij gelaryngectomeerde patiénten
met een stemprothese, maar kan onbekend zijn bij patiénten
zonder een stemprothese.
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VOORZORGSMAATREGELEN

De Provox Micron HME is voor eenmalig gebruik en kan
maximaal 24 uur (na het openen van de verpakking) worden
gebruike met gegarandeerde bevochtigings- en filtercapaciteit.
Als de periode van 24 uur na het openen van de verpakking
overschreden wordt, kan een kolonisatie van schadelijke
micro-organismen ontstaan in het product.

De Provox Micron HME zorgt bij constant en normaal
gebruik voor extra reiniging van de ingeademde lucht. Een
nieuwe HME op een luchtdichte afsluiting biedt goede
bescherming (zie het hoofdstuk “Bevestigingsmaterialen”voor
aanwijzingen om een luchtdichte afdichting te verkrijgen). Aan-
gezien pathogenen ook op andere manieren het menselijk
lichaam kunnen binnendringen, kan de Provox Micron HME
echter nooit volledige bescherming garanderen.

Voor het efficiént bevochtigen en filteren moet de inge-
ademde lucht de Provox Micron HME passeren. Controleer
of de afsluiting luchtdicht is door de Provox Micron HME
dicht te drukken (fig. 2). Breng het bevestigingsmateriaal
opnieuw aan bij lekkage.

Hergebruik de Provox Micron HME niet. Reinig of dom-
pel de Provox Micron HME niet onder in water of in andere
vloeistoffen. De warmte-en vochtwisselaar werkt aanzienlijk
minder goed als het calciumchloride uit het schuim wordt
gespoeld. Ook de filtercapaciteit gaat verloren.

Haal de Provox Micron HME niet uit elkaar. Uit elkaar
halen doet de werking teniet.
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Instructies voor gebruik

Aanbrengen
De Provox Micron HME is, indien nodig, eenvoudig met de hand
aan te brengen op en te verwijderen van het bevestigingsmateriaal van
het Provox HME systeem (fig. 3).

Tracheostoma afsluiten met
Provox Micron HME om te praten

Druk de behuizing met een vinger dicht voor een luchtdichte afslui-
ting bij het praten via een stemprothese of een chirurgische TE-fis-
tel. Hierdoor passeert de uitgeademde lucht de stemprothese. Na
het weghalen van de vinger wordt de druk vrijgelaten en stroomt
de lucht weer door de Provox Micron HME (fig. 2).

U kunt het product ook gebruiken om de stoma af te sluiten om
zo meer luchtdruk in de longen te creéren, bijv. om te hoesten.

Hoesten
De Provox Micron HME kan tijdens en na het hoesten worden ver-
wijderd als er slijm uit de stoma moet worden verwijderd. Normaal
gesproken hoeven de bevestigingen voor het Provox HME systeem
niet te worden verwijderd tijdens het schoonmaken van de stoma
of het vervangen van de cassette.

Vervanging
Vervang de Provox Micron HME indien nodig (f7g. 3). Om de juiste
werking te garanderen, mag een cassette niet langer dan 24 uur
worden gebruikt (na het openen van de verpakking). Hoe vaak de
cassette moet worden vervangen, hangt af van de behoeften van de
individuele patiént.

Opslag

Product in een schone, droge en donkere ruimte op kamertempera-

tuur (15-25 °C) bewaren.
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Nabestellen van informatie en aanwijzingen
van accessoires
Zie voor de bestelcodes de tabel op de laatste pagina.

Overige informatie
Neem voor informatie over klinische studies, contactinformatie van
uw lokale vertegenwoordiger en informatie over de overige produc-
ten van Atos Medical, contact op met onze klantenservice of kijk
op www.atosmedical.com.

Gedrukt op

Zie het versienummer op de achterzijde van deze handleiding.

Bevestigingsmaterialen

De Provox Micron HME en de andere Provox HME cassettes zijn
bedoeld voor gebruik in combinatie met de volgende bevestigings-
materialen en accessoires uit het Provox HME systeem.

Zie voor meer informatie de gebruiksaanwijzingen van elk pro-
duct.

0
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Provox®-pleister

Provox pleisters zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en worden
gebruikt om Provox Micron HME en andere Provox HME cassettes
voor de tracheostoma te houden en een luchtdichte afsluiting te rea-
liseren. De pleisters zitten op een papieren folie en zijn verkrijgbaar
in een ovale (anatomisch) en een ronde vorm en met drie verschil-
lende lijmsoorten: OptiDerm, FlexiDerm en Regular.

Een speciale variant, Provox XtraBase, is een bolle pleister van
het type FlexiDerm. Deze pleister hecht makkelijker en beter bij
een diepliggend stoma en/of als de automatische tracheostomaklep
Provox FreeHands HME gebruike wordt.

OptiDerm (fig. 1a) is bedoeld voor patiénten met een gevoe-
lige huid of een huid die nog niet geheel is hersteld, bijvoorbeeld
na een operatie en/of bestraling. Deze pleister absorbeert vocht,
is zacht voor de huid en hoeft minder vaak te worden vervangen.
Kan de eerste dag na de operatie worden aangebracht. Gemiddelde
gebruiksduur: 36 uur.

FlexiDerm (fig. 16) is zeer soepel en heeft de beste hechting. Met
name geschikt voor patiénten met een diepliggende en/of onregel-
matige stoma of patiénten die de voorkeur geven aan zeer zachte,
soepele pleisters. Vanwege de gebruikte lijmsoort moeten lijmresten
worden verwijderd met een geschike huidreinigingsmiddel. Gemid-
delde gebruiksduur: 48 uur.

Regular (fig. I¢)is een transparante, geperforeerde pleister. Minder
soepel en kleeft minder dan FlexiDerm, maar laat minder lijmresten
achter en is daardoor eenvoudiger en prettiger in het gebruik. Deze
pleister wordt aangeraden voor patiénten met een normale stoma

en huid. Gemiddelde gebruiksduur: 24 uur.
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WAARSCHUWINGEN

De lijm kan de huid irriteren. Gebruik de pleister niet als
huidirritatie optreedt en raadpleeg uw arts.

De Provox HME pleisters mogen niet worden gebruike tij-
dens bestraling van de huid rond de stoma en tot 2 weken
na de bestraling.

Gebruik de OptiDerm pleisters niet als bevestiging voor de
Provox ShowerAid. De lijm kan bij contact met water oplos-
sen, waarna de pleister los kan laten en er water in de trachea

kan komen (fig. 4).

Gebruiksaanwijzingen

Aanbrengen:

1.

32

Maak stoma en omliggende huid schoon met een Provox Cleaning
Towel en/of water en zeep en maak het gebied goed droog.

. Breng een huidbeschermer aan (indien nodig), zoals Skin-Prep™

of Provox siliconenlijm, en volg de resp. gebruiksaanwijzingen.

. Bij gebruik van OptiDerm: warm de pleister op tussen uw han-

den voor een betere hechting.

. Trek het foliepapier los van de hechtlaag. Trek de huid voorzichtig

weg van de stoma en plak de pleister vast. Zorg voor een goede

hechting op de huid, ook in huidplooien.

. Masseer de pleister voorzichtig ca. een minuut om de hechting

op de huid te verbeteren.



Pleister vervangen
Zolang de hechting goed is, kan de pleister blijven zitten. Om het
verwijderen van een nog deels vastzittende pleister te vereenvoudigen
kan een lijmverwijderaar, zoals Remove™, helpen. Maak de huid na
het gebruik van Remove™ altijd schoon met een Cleaning Towel of
water en zeep. Lees de instructies. Maak de huid voor het aanbrengen
van een nieuwe pleister goed schoon en droog.

LET OP: bij het verwijderen van lijmresten van de huid mogen
geen partikels/vloeistoffen in de stoma komen. Bij het gebruik van
OptiDerm na de operatie of bij een gevoelige huid mag de pleister
pas worden vervangen als deze helemaal los is.

Opslag
In cen SChOﬂC, dI‘OgC €n donkere ruimte en op kamertemperatuur
(15-25 °C) bewaren.
Provox® LaryButton™

Zachte siliconen laryngectomie stomabuttons (fig. 1d).
- met of zonder gebruik van de Provox LaryClip of de Provox Tube-
Holder. Lees de bijbehorende instructies.

Provox® LaryTube™

Zachte siliconen laryngectomie canules (fig. Ie).
- met of zonder gebruik van de Provox LaryClip of de Provox Tube-
Holder. Lees de bijbehorende instructies.
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Description
Indications

Le Provox®” Micron HME™ est congu pour s'adapter au trachéostome
des personnes avec une laryngectomie. Il agit comme échangeur de
chaleur et ’humidité (HME - heat and moisture exchanger) et comme
dispositif de filtration de ['air. Le Provox Micron HME contribue &
rétablir la perte de résistance respiratoire qu'entraine la laryngecto-
mie. I peut améliorer également la phonation chez les patients ayant
un implant phonatoire ou une fistule chirurgicale phonatoire.

Le Provox Micron HME s'adapte aux dispositifs de fixation du
systéme Provox HME (fig. 1).

Contre-indications
Contre-indiqué pour les patients présentant des troubles de
conscience ou une mobilité réduite des mains ou des bras les empé-
chant de retirer le dispositif.

Pour plus d'informations sur les systémes de fixation, voir le chapitre
« Dispositifs de fixation ».

Pour tout renseignement relatif aux commandes, voir le chapitre
correspondant i la derniére page.

Description du dispositif
GENERALITES

Le Provox Micron HME est un dispositif & usage unique composé
d’une mousse traitée au chlorure de calcium, dans un boitier en
plastique. Le Provox Micron HME contient également un matériau
de filtration électrostatique qui retient efficacement les particules pré-
sentes dans ['air (voir données techniques ci-dessous). Pour parler avec
un implant phonatoire, 'occlusion du trachéostome se réalise en
pressant le boitier du Provox Micron HME vers le bas. Lorsqu'on
relache la pression, le boitier se rétracte automatiquement et ouvre

le passage des voies aériennes. 3



Filtration électrostatique
Le Provox Micron HME n’est pas uniquement un échangeur de
chaleur et ’humidité. Il contient également un matériau de filtra-
tion électrostatique. Le filtre est constitué de fibres synthétiques qui,
suite 3 un procédé de fabrication, générent des charges électriques a
leur surface. Le résultat est un filtre électrostatique trés stable & fibres
grossieres, trés efficace contre les microparticules (voir “Données
techniques”) et présentant une faible résistance au passage de ['air.

Données techniques
Dimensions:
Hauteur 20 mm
Longueur 43 mm
Largeur 53 mm
Poids: 4g
Chute de pression aprés 1 ha: 30 I/min 0,7 hPa
(selon ISO 9360) 60 1/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Chute de pression aprés 24 h a: 30 [/min 0,7 hPa
(selon ISO 9360) 60 1/min 1,8 hPa
90 |/min 3,5 hPa
Humidité exhalée: 22 mg/l
(selon ISO 9360)
Perte d’humidité 2 VT=500 ml: 22 mg/l
(selon ISO 9360)
Efficacité de filtration bactérienne (EFB): >99,8%
(selon ASTM F2101)
Efficacité de filtration virale (EFV): >99,8%

(selon MIL-M-36954C et ASTM F2101)
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Fonctions du dispositif

Filtration de l'air
Le Provox Micron HME filtre l'air et réduit donc, lors d’une utili-
sation réguliére, la quantité de particules inhalées.

Le filtre intégral contribue 2 filtrer les petites particules présentes
dans l'air (bactéries, virus, poussiére et pollen) et les empéche de
pénétrer dans le dispositif.

Echange de chaleur et d’humidité

Une utilisation constante contribue 4 'amélioration de la fonction
pulmonaire et de la respiration en réduisant notamment la toux et
la production de mucus. Au début, les utilisateurs peuvent ressentir
un certain inconfort d & 'augmentation de la résistance respiratoire.
Pendant les premiéres semaines d’utilisation, le mucus peut sembler
plus abondant parce qu'il est fluidifié par 'eau retenue.

ATTENTION

Une pression involontaire ou accidentelle sur le boitier
du Provox Micron HME peut provoquer une difficulté a la
respiration ou de la suffocation.

Le patient, les soignants et I'entourage doivent en étre infor-
més de manicre A ce que la fonction de fermeture soit bien
comprise. Lorsqu'on appuie sur le boitier du Provox Micron
HME, le passage de I'air est fermé. Les patients utilisant un
implant phonatoire connaissent bien cette technique qui
consiste & boucher les voies aériennes pour parler, mais les
patients sans implant peuvent I'ignorer.
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PRECAUTIONS

Pour préserver la capacité d’humidification et de filtration,
chaque Provox Micron HME jetable sera utilisé pendant
maximum 24 heures (apres 'ouverture de 'emballage). Une
utilisation de durée supérieure peut provoquer une colonisa-
tion du produit par des micro-organismes pathogenes.

Utilisé normalement, le Provox Micron HME améliore
la purification de l'air respiré. Un dispositif neuf fixé d’'une
maniére étanche procure une bonne protection (concernant
étanchéité, voir « Dispositifs de fixation » ). Toutefois, les agents
pathogenes disposant d’autres voies de pénétration dans I'or-
ganisme, le Provox Micron HME ne pourra jamais garantir
une protection totale.

Lair respiré doit passer par le Provox Micron HME pour
que 'humidification et la filtration soient efficaces. Vérifier
P'étanchéité de la fermeture en procédant & locclusion du
Provox Micron HME (fig. 2). En cas de fuite, remédier 4 la
situation.

Le Provox Micron HME ne peut pas étre réutilisé, net-
toyé ni plongé dans de 'eau ou d’autres liquides. En effet, cela
éliminerait le chlorure de calcium présent dans la mousse,
avec pour conséquence de diminuer sensiblement la fonction
d’échangeur de chaleur et d’humidité et de compromettre
I'efhicacité du filtre.

Ne pas démonter le Provox Micron HME sous peine de
le rendre inefficace.
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MODE D'EMPLOI

Insertion
Utilisé avec les dispositifs de fixation Provox HME, le Provox Micron
HME sinsére et se retire facilement & la main (fig. 3).

Occlusion du trachéostome pour la phonation
avec le Provox Micron HME

Afin d’obtenir une fermeture hermétique pour parler avec un implant
phonatoire ou une fistule phonatoire chirurgicale, appuyer avec un
doigt sur le boitier. Lair expiré traverse alors 'implant phonatoire.
Dés qu'on enléve le doigt et que la pression est relachée, air passe
de nouveau dans le Provox Micron HME (fig. 2).

Il est également possible de fermer le trachéostome pour augmen-
ter la pression d’air dans les poumons (par exemple, pour tousser).

Toux
Le Provox Micron HME peut étre retiré pendant ou aprés la toux si
le trachéostome nécessite un nettoyage et une élimination de mucus.
Généralement, les dispositifs de fixation du syst¢me Provox HME
peuvent rester en place pendant le nettoyage du trachéostome ou
le remplacement de la Cassette.

Remplacement
Remplacer le Provox Micron HME lorsque c’est nécessaire (f7g. 3).
Pour garantir un fonctionnement correct, une Cassette ne doit pas étre
utilisée pendant plus de 24 heures (apres ouverture de emballage).
La fréquence de remplacement de la Cassette dépend des besoins indi-
viduels du patient.

Conservation

Conserver dans un endroit propre et sec, & 'abri de la lumiére et
température ambiante (15 4 25°C — 60 4 80°F).
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Commandes et accessoires
Pour les codes de commande, voir le tableau de la derniére page.

Informations complémentaires
Pour plus d’informations sur les études cliniques, pour contac-
ter les représentants locaux ou découvrir les autres produits
Atos Medical, s’adresser au service clientéle ou consulter le site
www.atosmedical.com.

Date d'impression

Voir le numéro de version au dos de ce manuel.

Dispositifs de fixation

Le Provox Micron HME et les autres cassettes Provox HME sont
destinés 4 étre utilisés avec les dispositifs de fixation du systéme
Provox HME énumérés ci-dessous.

Pour plus d’informations, lire le mode d’emploi de chacun des
produits.

0
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Adhésif Provox®

Les supports adhésifs Provox, & usage unique, sont congus pour
maintenir le Provox Micron HME et les autres cassettes Provox
HME devant le trachéostome en procurant une fermeture hermé-
tique a l'air. Il existe deux formes d’adhésifs : ovale (anatomique) et
rond. Ils sont en outre proposés avec trois types de colle: OptiDerm,
FlexiDerm ct Regular.

Un modele spécial, Provox XtraBase, est un adhésif du type
FlexiDerm & base conique. Il a été congu pour faciliter et amélio-
rer 'adhérence sur la peau dans le cas de stomies profondes ou lors
de l'utilisation de la valve automatique pour trachéostome Provox
FreeHands HME.

OptiDerm (fig. 1a) est destiné aux patients & peau sensible ou pas
totalement cicatrisée, par exemple apres lintervention chirurgicale
ou la radiothérapie. OptiDerm absorbe 'humidité, n'irrite pas la
peau et nécessite des remplacements moins fréquents. Il peut étre
appliqué délicatement dés le 1er jour post-opératoire. Durabilité
moyenne: 36 heures.

FlexiDerm (fig. 16) esta la fois trés souple et trés adhérent. 1l est
particuli¢rement adapté aux patients présentant un trachéostome
profond ou irrégulier et & ceux qui préferent un adhésif tres fin et
souple. Il est recommandé d’éliminer toutes les traces de colle sur la
peau a l'aide d’une lotion nettoyante adaptée. Durabilité moyenne:
48 heures.

Regular (fig. 1¢) est un adhésif transparent perforé. Sa souplesse
et son adhésivité sont inférieures  celles de FlexiDerm mais il laisse
moins de résidus de colle. Son utilisation est donc plus simple et
plus confortable. Cet adhésif est surtout destiné aux personnes ne
présentant pas de problémes particuliers de trachéostome et de peau.
Durabilité moyenne: 24 heures.
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ATTENTION

La colle de 'adhésif est susceptible dirriter la peau. En
cas d’irritation cutanée, arréter 'utilisation de 'adhésif et
consulter un médecin.

Ne pas utiliser les adhésifs Provox HME pendant la radio-
thérapie de la peau autour du trachéostome ou pendant
les deux semaines qui suivent la radiothérapie.

Ne pas utiliser 'adhésif OptiDerm pour fixer le Provox
Shower-Aid. Comme la colle peut se dissoudre dans eau,
adhésif pourrait se décoller et laisser pénétrer I'eau dans

la trachée (fig. 4.

Utilisation

Conseils de mise en place:

1.

LY

Nettoyer le trachéostome et la peau qui 'entoure avec le produit
Provox Cleaning Towel et/ou de I'eau et du savon, puis sécher
soigneusement cette zone.

. Il est possible d’appliquer des agents de préparation de la peau,

tels que Skin-Prep™ ou, si nécessaire, Provox Silicone Glue,
conformément a leur mode d’emploi.

. En cas d'utilisation d’OptiDerm: pré-chauffer soigneusement le

support adhésif entre les mains pour améliorer la fixation.

. Retirer le film de protection de 'adhésif. Etirer doucement la

peau autour du trachéostome puis appliquer 'adhésif de fagon
3 obtenir une fixation maximale 2 la peau, méme dans les plis
cutanés.

. Masser soigneusement pendant environ une minute pour qu’il

adhere bien 4 la peau.



Remplacement du support adhésif
Le support adhésif peut rester en place tant qu'il est collé correctement
ala peau. Pour retirer plus facilement les adhésifs partiellement fixés,
utiliser un produit tel que Remove™. Aprés 'utilisation de Remove™,
la peau doit toujours étre nettoyée a 'aide d’'une lingette ou a 'eau et
au savon. Lire les instructions. Avant d’appliquer un nouveau support
adhésif, nettoyer et sécher soigneusement la peau.

ATTENTION: Lors de I'élimination des traces de colle sur la
peau, éviter que des particules ou du liquide ne pénétrent dans le
trachéostome. En cas d’utilisation d’OptiDerm pendant la période
post-opératoire ou sur une peau sensible, ne remplacer 'adhésif que
lorsqu’il se détache complétement.

Conservation
Conserver dans un endroit propre et sec, 4 'abri de la lumiére et &

température ambiante (15 425°C — 60 4 80°F).
Provox® LaryButton™

Boutons souples en silicone pour trachéostome apreés laryngecto-
mie (fig. 1d).

- utilisé avec ou sans Provox LaryClip ou Provox TubeHolder. Voir
le mode d’emploi.

Provox® LaryTube™

Canules en silicone souple (fig. Ie).
- utilisé avec ou sans Provox LaryClip ou Provox TubeHolder. Voir
le mode d’emploi.
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Informazioni descrittive

Indicazioni per I'uso

Provox® Micron HME™ ¢ una speciale copertura per stomi che fun-
ziona da scambiatore di calore e umiditd (HME) e come dispositivo
per la filtrazione dell’aria nei pazienti laringectomizzati. Provox Micron
HME ripristina parzialmente la resistenza alla respirazione persa
a causa della laringectomia. Per i pazienti con protesi vocale o fistola
fonatoria chirurgica pud anche facilitare la fonazione.

Provox Micron HME va utilizzato con i dispositivi di fissaggio
del sistema Provox HME (fig 1).

Controindicazioni

Il dispositivo ¢ controindicato in caso di alterato stato di coscienza o
ridotta mobilita delle braccia e/o delle mani che ne rendono impos-
sibile la rimozione da parte del paziente.

Per altre informazioni sui dispositivi di fissaggio, vedere la sezione
"Dispositivi di fissaggio".

Per informazioni sugli ordini, vedere la sezione "Informazioni sul-
Lordine" nell ultima pagina.

Descrizione del dispositivo

Informazioni generali
Provox Micron HME ¢ un dispositivo monouso caratterizzato da
un nucleo di polistirene espanso trattato con cloruro di calcio e
inserito in una cassetta di plastica. Provox Micron HME contiene
anche un filtro elettrostatico in grado di ridurre le particelle acrotra-
sportate (vedere i dati tecnici qui sotto). La cassetta del dispositivo
Provox Micron HME pus essere premuta fino a occludere lo stoma,
cosi da poter parlare usando la protesi vocale. Quando si smette di
applicare la pressione, la cassetta si ritrae automaticamente aprendo

il passaggio delle vie aeree. "



Filtrazione elettrostatica

Provox Micron HME non ¢ semplicemente un HME, ma com-
prende anche uno strato di materiale per la filtrazione elettrostatica.
11 filtro ¢ costituito da fibre sintetiche che, durante il processo di
fabbricazione, creano cariche elettriche sulla superficie delle fibre. 11
risultato ¢ un supporto per la filtrazione elettrostatica molto stabile,
con fibre a grana grossa, caratterizzato da elevata efficienza contro le
particelle submicroscopiche (vedere la sezione Dati tecnici) e bassa
resistenza al flusso dell'aria.

Dati tecnici

Dimensioni:

Altezza 20 mm

Lunghezza 43 mm

Profondita 53 mm

Peso: 4g

Caduta di pressione dopo 1 ora a: 30 [/min 0,7 hPa
(Secondo le norme ISO 9360) 60 1/min 1,9 hPa

90 l/min 3,5 hPa

Caduta di pressione dopo 24 ore a:30 1/min 0,7 hPa
(Secondo le norme ISO 9360) 60 [/min 1,8 hPa
90 [/min 3,5 hPa

Umidita in uscita: 22 mg/L
(Secondo le norme ISO 9360)

Perdita di umidita a VT = 500 ml: 22 mg/L
(Secondo le norme ISO 9360)

Efficienza della filtrazione batterica (BFE): >99.8%
(Secondo la classificazione ASTM F2101)

Efficienza della filtrazione virale (VFE): >99.8%

(Secondo la classificazione MIL-M-36954C e ASTM F2101)
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Aspettative del dispositivo

Filtrazione dell'aria
Provox Micron HME consente di filtrare aria inalata, purificandola
cosi dalle particelle durante il normale uso continuo.

Il filtro integrato aiuta a bloccare il passaggio attraverso il dispo-
sitivo delle piccole particelle aerotrasportate quali batteri, virus,
polvere e polline.

Funzionamento del dispositivo HME

Luso continuo potrebbe favorire il miglioramento della funzione pol-
monare ¢ dei problemi respiratori, ossia tosse e produzione di muco.
I nuovi utilizzatori potrebbero inizialmente sperimentare un lieve
disagio dovuto all'aumento della resistenza respiratoria. Nelle prime
settimane d'uso, la produzione di muco pud sembrare aumentata a
causa della sua diluizione, portata dalla ritenzione di acqua.

AVVERTENZA
La pressione involontaria o accidentale sulla cassetta del
dispositivo Provox Micron HME puo causare difficolta respi-
ratorie o soffocamento.

Informare di questa caratteristica il paziente, il badante o
gli altri soggetti interessati, per accertarsi che comprendano la
funzione di chiusura. Applicando una pressione sulla cassetta
del dispositivo Provox Micron HME, il passaggio delle vie
aeree viene chiuso. La chiusura delle vie acree per consentire la
fonazione ¢ una caratteristica ben nota al paziente laringecto-
mizzato dotato di protesi vocale, ma pud essere sconosciuta
ai pazienti privi di tale protesi.
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PRECAUZIONI
Ogni dispositivo Provox Micron HME monouso puo essere
usato per un massimo di 24 ore (dopo I'apertura della confe-
zione) per consentire il mantenimento della capacita di umi-
dificazione e di filtrazione. Luso del prodotto oltre le 24 ore
puo causare la colonizzazione di microorganismi dannosi
nel dispositivo.

Provox Micron HME fornisce un’ulteriore purificazione
dell'aria respirata durante il normale uso continuo. Un
dispositivo nuovo montato su un cerotto a tenuta ermetica
fornisce una buona protezione (vedere la sezione "Dispositivi di
[fissaggio” per istruzioni sulle modalita per una tenuta ermetica).
Tuttavia, poiché i patogeni possono usare altre vie metaboliche
per entrare nel corpo umano, il dispositivo Provox Micron
HME non puo mai garantire una protezione totale.

Affinché 'umidificazione e la filtrazione siano efficaci, |'aria
respirata deve passare attraverso il dispositivo Provox Micron
HME. Controllare che la tenuta sia ermetica chiudendo il
dispositivo Provox Micron HME (fig 2). Sostituire il cerotto
se vi sono segnali di perdite.

Non riutilizzare, non pulire o bagnare il dispositivo
Provox Micron HME con acqua o altri liquidi. La funzione
dello scambiatore di calore e umidita verra nettamente ridotta
se con il lavaggio il cloruro di calcio viene rimosso dal poli-
stirene estruso espanso, e sard parimenti compromessa |'effi-
cacia del filtro.

Non smontare il dispositivo Provox Micron HME.
Lo smontaggio ne compromettera le funzioni.
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Istruzioni per l'uso

Inserimento
Se necessario, il dispositivo Provox Micron HME puo essere facil-

mente inserito e rimosso manualmente dai dispositivi di fissaggio del
sistema Provox HME (fig 3).

Uso del dispositivo Provox Micron HME per
chiudere il tracheostoma per la fonazione
Per ottenere la tenuta ermetica per la fonazione con la protesi vocale
o con la fistola fonatoria chirurgica, premere la cassetta con un dito.

Quest'azione dirigera |'aria espirata attraverso la protesi vocale. Una I
volta sollevato il dito e cessata la pressione, il flusso delle vie aeree pas-
serd di nuovo attraverso il dispositivo Provox Micron HME (fig 2).

E anche possibile usare il dispositivo per chiudere lo stoma quando
¢ necessario aumentare la pressione dell'aria nei polmoni (ad esem-
pio, per tossire).

Tossire

Il dispositivo Provox Micron HME pud essere rimosso durante o
dopo I'atto di tossire se occorre pulire dal muco lo stoma. In genere,
i dispositivi di fissaggio del sistema Provox HME possono restare in
sede durante la pulizia dello stoma o durante la sostituzione della
cassetta.

Sostituzione
Se necessario, sostituire il dispositivo Provox Micron HME (fig 3).
Per garantirne il funzionamento corretto, la stessa cassetta non dovrebbe
essere usata per pit di 24 ore (dopo I'apertura della confezione).
La frequenza di sostituzione della cassetta si basa sugli specifici fabbi-
sogni del paziente.
Conservazione

Conservare il dispositivo in luogo pulito, asciutto e buio, a tempe-

ratura ambiente (15 °C=25 °C).
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Informazioni sui nuovi ordini e istruzioni sugli
accessori
Per i codici di ordinazione, consultare la tabella all'ultima pagina.

Altre informazioni
Per informazione sugli studi clinici, sulle modalita di contatto dei
rappresentanti locali e per ulteriori dati sugli altri prodotti Atos
Medical, contattare il reparto Assistenza clienti o visitare il sito
www.atosmedical.com.
Data di stampa

Vedere il numero di versione sulla quarta di copertina del presente
manuale.

Dispositivi di fissaggio
1l dispositivo Provox Micron HME e le altre cassette Provox HME
vanno usati con i seguenti dispositivi di fissaggio e accessori del
sistema Provox HME.
Der altre informazioni, leggere le Istruzioni per l'uso di ogni
prodotto.

o o

L)

V)
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Provox® Adhesives (Dischi adesivi)

I dischi adesivi Provox sono dispositivi monouso da usare per man-
tenere il dispositivo Provox Micron HME e le altre cassette Provox
HME contro il tracheostoma, cosi da garantire una tenuta ermetica.
I dischi autoadesivi sono dotati di un rivestimento cartaceo pelabile
e hanno due forme differenti, cioé ovale (anatomico) e rotondo, con
tre tipi differenti di colla: OptiDerm, FlexiDerm e Regular.

Esiste una versione speciale, Provox XtraBase, cio¢ un adesivo
del tipo FlexiDerm con base a forma convessa. E progettato per
facilitare e migliorare il fissaggio cutaneo per gli stomi profondi
elo se si sta utilizzando una valvola automatica per tracheostoma
Provox FreeHands HME.

OptiDerm (fig 14) va usato nei pazienti con cute sensibile o
quando questa non ¢ ancora guarita correttamente, come ad esempio
dopo un intervento chirurgico e/o l'irradiazione. Assorbe |'umidita,
¢ delicato sulla pelle e deve essere sostituito meno spesso. Pud essere
applicato delicatamente il primo giorno dopo l'intervento chirur-
gico. La durata media ¢ di 36 ore.

FlexiDerm (fig 14) ¢ molto flessibile e possiede le proprieta adesive
maggiori. E soprattutto adatto per i pazienti con stomi profondi e/o
irregolari, o per chi preferisce un adesivo molto morbido e flessibile.
A causa del tipo di colla utilizzato, si consiglia un detergente cuta-
neo adatto per pulire la cute da ogni residuo di adesivo. La durata
media ¢ di 48 ore.

Regular (fig 1¢) & un adesivo trasparente traforato. E meno fles-
sibile e adesivo di FlexiDerm, ma lascia meno residui di colla ed ¢
quindi pil facile e confortevole da usare. Questo adesivo ¢ adatto
soprattutto per i soggetti con stoma e cute regolari. La durata media
¢ di 24 ore.
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AVVERTENZE

La colla pud irritare la pelle. In caso di irritazione cutanea, inter-
rompere ['uso dell’adesivo e consultare il medico.

Gli adesivi Provox HME non vanno utilizzati durante la radio-
terapia della cute circostante lo stoma, o per 2 settimane dopo
la radioterapia.

Non usare |'adesivo OptiDerm come fissaggio per il dispositivo
Provox ShowerAid. La colla pud sciogliersi a contatto con 'ac-
qua, causando il distacco dell'adesivo e I'ingresso dell'acqua nella

trachea (fig 4).

Informazioni sul funzionamento

Istruzioni d’uso:

L.
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Pulire lo stoma e la cute circostante con il Provox Cleaning Towel
e/o acqua e sapone, quindi asciugare accuratamente |'area.

. Si possono applicare agenti per la preparazione della cute, come

ad esempio Skin-Prep™ oppure, se necessario, la colla Provox
Silicone Glue, secondo le rispettive istruzioni per I'uso.

. Sesi usa OptiDerm: preriscaldare accuratamente il disco adesivo

tenendolo tra le mani per migliorare il fissaggio.

. Rimuovere la carta protettiva dall’adesivo. Stirare delicatamente

la pelle attorno allo stoma, quindi applicare I'adesivo, per otte-
nere un fissaggio ottimale alla cute anche in presenza di pieghe
cutanee.

. Massaggiare accuratamente ¢ delicatamente |'adesivo per circa

un minuto per migliorare il fissaggio cutaneo.



Sostituzione del disco adesivo

Il disco adesivo pud restare in sede fino a quando la colla aderisce
correttamente alla cute. Per facilitare la rimozione degli adesivi par-
zialmente fissati, puo essere utile ['uso di un agente per la rimozione
degli adesivi, come ad esempio Remove™. Dopo I'uso di Remove™, la
cute deve essere sempre pulita con il Cleaning Towel 0 acqua e sapone.
Leggere le istruzioni. Prima di applicare un nuovo disco adesivo, la
cute deve essere accuratamente pulita e asciugata.

ATTENZIONE: quando si pulisce la cute dai residui di adesivo,
evitare |'ingresso di particelle/fluidi nello stoma. Se si usa OptiDerm
nel periodo postoperatorio o su cute sensibile, I'adesivo deve essere
sostituito solo dopo il completo distacco.

Conservazione
Conservare in luogo pulito, asciutto e buio, a temperatura ambiente

(15°C-25°C).
Provox® LaryButton™

Bottoni da stoma per laringectomia in silicone morbido (fig 1d).
- con o senza ['uso del Provox LaryClip o del Provox TubeHolder.
Leggere le singole istruzioni.

Provox® LaryTube™

Cannule per laringectomia in silicone morbido (fig Z¢).
- con o senza ['uso del Provox LaryClip o del Provox TubeHolder.
Leggere le singole istruzioni.
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Descripcion
Instrucciones de uso

El dispositivo Provox” Micron HME™ es un cassette especialmente
indicado para pacientes laringectomizados que acttia como intercam-
biador de calor y humedad (HME) y filtro del aire. El Provox Micron
HME restablece en gran medida la resistencia a la respiraciéon
perdida a causa de la laringectomia. En el caso de los pacientes con
protesis de voz o fistula fonatoria también puede facilitar el habla.
El Provox Micron HME est4 disefiado para utilizarse con los dispo-
sitivos de fijacién del sistema Provox HME (figura 1).

Contraindicaciones
Este dispositivo estd contraindicado en pacientes con nivel de cons-
ciencia disminuido o con movilidad limitada en brazos y manos,
dado que no estdn en condiciones de retirar el dispositivo.

Si desea mds informacion sobre los dispositivos de fijacion, consulte la
seccidn «Dispositivos de fijacion».

Si desea informacidn sobre pedidos, consulte la seccion «Informacién
sobre pedidos» en la viltima pdgina.

Descripcion del dispositivo
Generalidades
El cassette Provox Micron HME es un dispositivo desechable que
lleva una esponja de espuma tratada con cloruro célcico dentro de
un cuerpo de pldstico. El Provox Micron HME contiene ademds
un material filtrante electrostitico muy eficaz contra las particulas
en suspension en el aire (consulte los datos técnicos mds adelante).
El cuerpo del Provox Micron HME se puede presionar para tapar
el estoma y poder hablar con una prétesis de voz. Al retirar el dedo,
el cuerpo regresa automdticamente a su posicion inicial, abriendo

las vias respiratorias.
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Filtracion electrostatica

El Provox Micron HME es mucho més que un intercambiador de
calor y humedad, pues estd equipado con una capa de material fil-
trante electrostdtico. El filtro estd compuesto por fibras sintéticas
que, durante el proceso de fabricacidn, generan cargas eléctricas en
la superficie de la fibra. El resultado es un medio filtrante electros-
tético de fibras gruesas muy estable, que presenta una gran eficacia
contra las particulas submicrdnicas (consulte los datos técnicos) y
baja resistencia al aire.

Datos técnicos
Medidas:
Altura 20 mm
Longitud 43 mm
Anchura 53 mm
Peso: 4¢g
Caida de presién al cabo de 1 hora a: 30 I/min 0,7
hPa
(segun ISO 9360) 60 I/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Caida de presién al cabo de 24 horas a: 30 I/min 0,7
hPa
(segun ISO 9360) 60 1/min 1,8 hPa
90 /min 3,5 hPa
Produccién de humedad: 22 mg/l
(segun ISO 9360)
Pérdida de humedad a VT=500 ml: 22 mg/l
(segun ISO 9360)
Eficacia de filtracién bacteriana (BFE): >99,8%
(De acuerdo con ASTM F2101)
Eficacia de filtracién virica (VFE): >99,8%

(De acuerdo con MIL-M-36954C y ASTM F2101)
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Ventajas del dispositivo

Filtracion del aire
El Provox Micron HME proporciona capacidad de filtracién del aire
inhalado, reduciendo por tanto las particulas inhaladas mediante
su uso continuado.

El filtro integrado contribuye a filtrar pequefias particulas en sus-
pensién en el aire, como bacterias, virus, polvo y polen, impidiendo
que atraviesen el dispositivo.

Funcién de intercambio de calor y humedad (HME)
El uso continuado puede contribuir a mejorar la funcién pulmonar
y reducir los problemas respiratorios, como la tos o la mucosidad.
Al principio, los nuevos usuarios pueden sentir ligeras molestias
debido al aumento de la resistencia a la respiracién. Durante las
primeras semanas de uso, puede dar la sensacién de que la pro-
duccién de mucosidad ha aumentado, ya que ésta se diluye con el
agua retenida.

ADVERTENCIA

Presionar de manera involuntaria y accidental el cuerpo
del Provox Micron HME puede provocar dificultades res-
piratorias o asfixia.

Informe de ello al paciente, a los cuidadores, etc., asegurdn-
dose de que comprenden la funcidén de cierre del dispositivo.
Cuando se presiona el cuerpo del Provox Micron HME, el
paso a las vias respiratorias se cierra. El cierre de las vias respi-
ratorias para hablar es una caracteristica a la que los pacientes
laringectomizados que llevan prétesis de voz estdn habitua-
dos, pero a los pacientes sin protesis de voz les puede resultar
desconocida.
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PRECAUCIONES

Para conservar la capacidad de humidificacién y filtracién,
cada Provox Micron HME desechable se puede utilizar
durante un méximo de 24 horas (después de abrir el envol-
torio). Utilizar el producto excediendo las 24 horas de uso
puede facilitar la colonizacién de microorganismos daninos
en el producto.

El uso normal y continuado de un dispositivo Provox Micron
HME ofrece una mayor purificaciéon del aire inhalado. La
insercién de un dispositivo sin usar en un estoma sellado
herméticamente proporciona una buena proteccion (con-
sulte las instrucciones sobre como lograr un sellado hermético
en la seccion «Dispositivos de fijacién»). No obstante, dado
que existen otras vias de entrada de patdgenos en el cuerpo
humano, el Provox Micron HME no puede garantizar una
proteccion absoluta.

Para conseguir una humidificacién y una filtracién eficaces, el
aire inhalado debe atravesar el Provox Micron HME. Com-
pruebe que no pase aire entre la piel y el dispositivo cerrando
el Provox Micron HME (figura 2). Si nota alguna fuga, repita
el procedimiento de sellado del estoma.

No reutilice, limpie ni moje con agua u otros liquidos el
Provox Micron HME; la funcién de intercambio de calor y
humedad se deterioraria considerablemente al desaparecer de
la espuma el cloruro célcico, y la funcién de filtracion perderia
gran parte de su eficacia.

No desmonte el Provox Micron HME; perderia su funcio-

nalidad.
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Instrucciones de uso

Colocacion
El Provox Micron HME es muy ficil de colocar y retirar manual-
mente de los dispositivos de fijacién del sistema Provox HME
(figura 3).
Uso del Provox Micron HME para cerrar el
estomay poder hablar
Para obtener un cierre hermético y hablar con una prétesis de voz
o una fistula fonatoria, presione el cuerpo del dispositivo con el
dedo. De ese modo, el aire espirado saldrd por la prétesis de voz.
Allevantar el dedo y dejar, por tanto, de ejercer presion, el aire vuelve
a pasar por el Provox Micron HME (figura 2).
También puede utilizar el dispositivo para cerrar el estoma si necesita
mayor presién de aire en los pulmones (por ejemplo, para toser).

Tos
El Provox Micron HME se puede quitar durante un ataque de tos
o después de toser si es preciso retirar mucosidad del estoma. Por lo
general, no es necesario quitar los dispositivos de fijacién del sistema
Provox HME mientras se limpia el estoma o se cambia el cassette.

Cambio
Cambiese el Provox Micron HME siempre que sea necesario (figura
3). Para que funcione correctamente, es indispensable no usar el mismo
cassette durante mds de 24 horas (después de abrir el envoltorio). La
frecuencia con la que se debe sustituir el cassette depende de las nece-
sidades especificas del paciente.

Almacenamiento

Guarde el dispositivo en un lugar limpio, seco y oscuro a tempera-
tura ambiente (15°C-25°C/60F-80F).
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Informacion sobre pedidos e instrucciones
sobre los accesorios
Encontrard los cédigos de pedido en la tabla de la dltima pdgina.

Informacion adicional
Si desea informacién sobre estudios clinicos, sobre cémo contactar
con su distribuidor local o sobre cualquier otro producto de Atos
Medical, péngase en contacto con nuestro departamento de aten-
cién al cliente o visite www.atosmedical.com.

Fecha de impresion
Consulte el nimero de edicién en la contraportada.

Dispositivos de fijacion
El Provox Micron HME, al igual que los demds cassettes Provox
HME, estdn disefiados para utilizarse con los dispositivos de fija-
ci6én y accesorios del sistema Provox HME que se indican a con-
tinuacién.
Si desea mds informacién, consulte las instrucciones de uso de cada
producto.
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Provox® Adhesive (Adhesivos Provox®)

Las placas basales Provox Adhesive son de un solo uso y estdn disefia-
das para mantener el Provox Micron HME o cualquier otro cassette
Provox HME sobre el estoma y proporcionar un sellado hermético.
Las placas autoadhesivas se suministran con un papel protector y estdn
disponibles con dos formas diferentes, ovalada (anatémica) y circular,
y tres tipos de adhesivo: OptiDerm, FlexiDerm y Regular.

Existe ademds una versién de placa basal especial de tipo Flexi-
Derm, Provox XtraBase, que tiene la base convexa. Estd disefada
para facilitar y mejorar la adherencia a la piel en los casos de estoma
profundo o si se utiliza una valvula de traqueotomfa automdtica
Provox FreeHands HME.

OptiDerm (figura 1a) estd indicada en pacientes de piel sensible
o en casos en que la piel atin no ha cicatrizado por completo, por
ejemplo después de una intervencidn quirtrgica o un tratamiento de
radioterapia. Absorbe la humedad, es inocua para la piel y necesita
menos cambios. Puede incluso aplicarse el dia después de la inter-
vencién. Tiene una duracién media de 36 horas.

FlexiDerm (figura 16) es una placa basal muy flexible de propieda-
des adhesivas ultrafuertes. Es la mds adecuada para los pacientes con
un estoma profundo o irregular, asi como para los que prefieren un
adhesivo suave y flexible. Debido al tipo de pegamento que utiliza,
se recomienda eliminar los residuos de la piel con un limpiador
adecuado. Tiene una duracién media de 48 horas.

Regular (figura Ic) es una placa basal transparente y perforada. Es
menos flexible y adhesiva que la placa FlexiDerm, pero deja menos
pegamento residual y, por tanto, es ms fécil de colocar y resulta més
cémoda de usar. Esta placa estd indicada principalmente para estomas
y pieles normales. Tiene una duracién media de 24 horas.
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ADVERTENCIAS

El pegamento puede irritar la piel. Deje de utilizar la placa
basal si nota irritacién y consulte a su médico.

Las placas Provox Adhesive no se deben utilizar si se estd
recibiendo radioterapia en la zona del estoma ni durante
las dos semanas siguientes.

No utilice la placa basal OptiDerm para sujetar el Provox
Shower-Aid. Al contacto con el agua el pegamento puede
disolverse y la placa basal despegarse, dejando que entre
agua en la trdquea (figura 4).

Instrucciones de uso

Colocacién:

1.
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Limpie el estoma y la piel que lo rodea con una Provox Cleaning
Towel o con agua y jabén y seque la zona con cuidado.

. Puede utilizar productos de preparacién de la piel como Skin-

Prep™ o, si lo necesita, Provox Silicone Glue, siguiendo las ins-
trucciones de uso.

. Si utiliza OptiDerm, caliente cuidadosamente entre las manos

la placa basal para mejorar la adherencia a la piel.

. Quite el papel protector. Estire suavemente la piel del estomay

coloque la placa adhesiva. De ese modo la adherencia serd $ptima
incluso en los pliegues de la piel.

. Realice un suave masaje durante aproximadamente un minuto

para reforzar la adherencia.



Cambio de la placa basal adhesiva

La placa basal no se moverd mientras permanezca correctamente
adherida a la piel. Para que le resulte mds fcil quitarse una placa basal
parcialmente adherida, puede utilizar un producto de eliminacién de
adhesivo, por ejemplo Remove™. Después de su uso, debe limpiarse
la piel con una toallita o con agua y jabén. Lea las instrucciones. No
olvide lavarse y secarse bien la piel antes de ponerse una nueva placa
basal adhesiva.

PRECAUCION: Al quitar el pegamento residual de la piel, evite
que entren particulas/liquidos en el estoma. Si utiliza una placa
OptiDerm durante el periodo postoperatorio o porque tiene la
piel sensible, no se cambie el adhesivo hasta que se haya despegado
por completo.

Almacenamiento
Guarde las placas basales en un lugar limpio, seco y oscuro a tem-

peratura ambiente (15°C-25°C/60F-80F).
Provox® LaryButton™

Botones de traqueostoma de silicona blanda (figura 1d).
Se puede usar junto con el Provox LaryClip o el Provox TubeHolder.
Lea las instrucciones de uso.

Provox® LaryTube™

Cianula de traqueostoma de silicona blanda (figura 1e).
Se puede usar junto con el Provox LaryClip o el Provox TubeHolder.
Lea las instrucciones de uso.
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Indicacées de utilizacao

O Provox” Micron HME™ é uma cobertura especializada para o estoma
que funciona como um permutador de calor e humidade (HME) e
um dispositivo de filtragem de ar para doentes laringectomizados.
Provox Micron HME restaura parcialmente a resisténcia respira-
téria perdida devido a laringectomia. No caso de doentes com uma
protese fonatéria ou fistula de fala cirtrgica, poderd também facilitar
a fonagio.

Provox Micron HME destina-se a ser utilizado com os disposi-
tivos de fixagdo do sistema Provox HME (fig. 1).

Contra-indicagoes
Este dispositivo estd contra-indicado em doentes com nivel de cons-
ciéncia reduzido, ou mobilidade reduzida dos bragos e/ou méos, que
nio tém capacidade para retirar o dispositivo.

Para mais informagées sobre dispositivos de fixagdo, consulte a seccdo
"Dispositivos de fixagio .

Para mais informagées sobre como encomendar, consulte a secgio
"Informagoes para encomenda" na viltima pdgina.

Descricao do dispositivo
Geral

Provox Micron HME ¢é um dispositivo descartdvel que possui um
nucleo de espuma tratado com cloreto de cdlcio num alojamento de
pléstico. Provox Micron HME contém também material de filtragem
electrostdtica que reduz as particulas transportadas pelo ar (ver dados
técnicos a seguir). O alojamento do Provox Micron HME pode ser
pressionado para baixo para ocluir o estoma a fim de poder falar com
uma prétese fonatéria. Quando se alivia a pressio, o alojamento retrai
automaticamente e abre a passagem das vias respiratorias.
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Filtragem electrostatica

Provox Micron HME nio s6 ¢ um HME, como estd também equi-
pado com uma camada de material de filtragem electrostdtica. O
filtro ¢ constituido por fibras sintética as quais, durante o processo
de fabrico, geram cargas eléctricas sobre a superficie da fibra. O
resultado é um meio de filtragem electrostética, altamente estdtico,
de fibras grosseiras, altamente eficiente contra particulas de dimen-
soes inferiores a um micron (ver Dados técnicos) e baixa resisténcia
ao fluxo de ar.

Dados técnicos
Medidas:
Altura 20 mm
Comprimento 43 mm
Largura 53 mm
Peso: 4g
Pressio desce ao fim de 1 h a: 30 I/min 0,7 hPa

(Em conformidade com a norma ISO 9360) 60 /min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Pressao desce ao fim de 24 h a: 30 /min 0,7 hPa
(Em conformidade com a norma ISO 9360) 60 I/min 1,8 hPa
90 I/min 3,5 hPa

Saida de humidade: 22 mg/l
(Em conformidade com a norma ISO 9360)

Perda de humidade a VT'=500 ml: 22 mg/l
(Em conformidade com a norma ISO 9360)

Eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE): >99,8%
(Em conformidade com a norma ASTM F2101)

Eficiéncia de filtragem viral (VFE): >99,8%

(Em conformidade com a norma MIL-M-36954C e ASTM F2101)
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Expectativas do dispositivo

Filtragem de ar
O Provox Micron HME filtra o ar inalado reduzindo assim as parti-
culas inaladas a0 longo de uma utilizagio normal consistente.

O filtro integral ajuda a filtrar pequenas particulas transportadas
pelo ar, por exemplo, bactérias, virus, poeira e pélen impedindo a
sua passagem através do dispositivo.

Funcao HME

A utilizagdo continua pode ajudar a melhorar a fun¢ao pulmonar e
os problemas respiratérios, por exemplo, tosse e produgio de muco.
Os novos utilizadores poderio sentir um ligeiro desconforto inicial
relacionado com o aumento da resisténcia respiratéria. Durante
as primeiras semanas de utilizagdo, é possivel que lhe pareca que
a produgio de muco aumentou devido 4 sua dilui¢ao com a dgua
retida.

AVISO

Uma pressio nio intencional ou acidental sobre o aloja-
mento do Provox Micron HME pode provocar dificuldade
em respirar ou asfixia.

Informe o doente, os prestadores de cuidados de saide e
outras pessoas sobre esta caracteristica para ter a certeza de
que percebem esta fungio de fecho. Ao fazer pressao sobre
o alojamento do Provox Micron HME, a passagem das vias
respiratérias é fechada. O fecho das vias respiratdrias para
permitir a fonagio ¢ uma caracteristica bem conhecida por
parte dos doentes laringectomizados com uma prétese fona-
téria, mas poderd ser desconhecida de doentes sem préteses
fonatérias.
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PRECAUCOES

Cada dispositivo Provox Micron HME descartdvel pode ser
utilizado durante um méximo de 24 horas (apds a abertura
da embalagem) a fim de manter a capacidade de humidifi-
cacio e filtragem. A utilizacdo do produto para além das
24 horas pode causar a coloniza¢io de microorganismos
patogénicos no dispositivo.

Provox Micron HME proporciona extra purificagao do ar
respirado ao longo de uma utilizagio normal consistente. Um
dispositivo novo num vedante estanque ao ar proporciona
uma boa protec¢ao (ler sec¢ido "Dispositivos de fixagdo " quanto
as instrugoes para assegurar um vedante estanque ao ar). Con-
tudo, visto existirem outras vias através das quais os patogé-
neos podem entrar no corpo humano, o Provox Micron HME
nunca poderd garantir proteccao total .

Para uma humidifica¢o e filtragem eficazes, o ar respirado
deve passar através do Provox Micron HME. Verifique se o
vedante é estanque & dgua fechando o Provox Micron HME (fig.
2). Restaure o(s) vedante(s) se houver uma indicagio de fuga.

Nao reutilize, limpe ou mergulhe o Provox Micron HME
em dgua ou noutros liquidos. A fungio do permutador de calor
e humidificador serd substancialmente reduzida se o cloreto de
célcio sair da espuma, comprometendo a eficdcia do filtro.

Nao desmonte o Provox Micron HME. A desmontagem
destruird a sua fungio.
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Instrucdes de utilizacao

Insercao
O Provox Micron HME pode ser facilmente introduzido e retirado
manualmente dos dispositivos de fixagio no sistema Provox HME
sempre que necessdrio (fig. 3).

Utilizar o Provox Micron HME para fechar o
traqueostoma para fonacao

Para obter um vedante estanque ao ar a fim de poder falar com uma
protese fonatéria ou fistula de fala cirtrgica, pressione o alojamento
para baixo com um dedo. Isto dirigir4 o ar expirado através da protese
fonatéria. Uma vez o dedo levantado e a presso libertada, o fluxo de
ar voltard a passar através do Provox Micron HME (fig. 2).

Pode também utilizar o dispositivo para fechar o estoma se neces-
sitar de aumentar a pressdo de ar nos pulmées (ex., para tossir).

Tossir

Provox Micron HME pode ser retirado durante ou depois de tossir se
for necessdrio limpar o estoma do muco. Regra geral, os dispositivos
de fixagio no sistema Provox HME podem permanecer colocados
durante a limpeza do estoma ou durante a substituicao da cassete.

Substituicao
Substitua o Provox Micron HME sempre que necessario (fig. 3).
Para assegurar o seu funcionamento correcto, a mesma cassete nao
deverd ser utilizada durante mais de 24 horas (apés a abertura da
embalagem). A frequéncia de substituicio da cassete baseia-se nas
necessidades individuais dos doentes.

Conservacao

Conserve o dispositivo num lugar limpo, seco e escuro 4 tempera-

tura ambiente (15 °C — 25 °C/60 °F — 80 °F).
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Informacgdes para reencomendar e instrucoes
sobre acessorios

Para mais informagées sobre os codigos de encomenda, consulte a
tabela na tltima pdgina.

Outras informacoes
Para mais informagoes acerca de estudos clinicos, sobre como con-
tactar os seus representantes locais e para obter informagoes sobre
outros produtos Atos Medical, contacte o nosso departamento de
assisténcia ao cliente ou visite-nos em www.atosmedical.com.

Data de impressao

Ver o niimero da versio na contracapa deste Manual.

Dispositivos de fixacao
O Provox Micron HME e outras cassetes Provox HME destinam-
se a ser utilizadas no sistema Provox HME em conjunto com os
seguintes dispositivos de fixagio ¢ acessérios.
Para mais informacdes, leia as instruges de utilizacio para cada
um dos produtos.

O (010 =
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Adesivo Provox®

As chapas de base adesivas Provox sio dispositivos de utilizagio
Ginica cuja fungio ¢ manter o Provox Micron HME e outras cassetes
Provox HME em frente do traqueostoma e proporcionar um vedante
estanque ao ar. Os discos de fita auto-adesiva sio fornecidos sobre
um revestimento de papel de descolar e existem em dois formatos
diferentes, i.e. oval (anatémico) e redondo, e com trés diferentes
tipos de cola: OptiDerm, FlexiDerm e Regular.

Uma versio especial, Provox XtraBase, ¢ um adesivo do tipo
Flexi-Derm que tem uma base de formato cdnico. Foi concebido
para facilitar e melhorar a fixagio 4 pele para estomas profundos
e /ou se for utilizada uma valvula de traqueostoma automdtica
Provox FreeHands HME.

OptiDerm (fig. 1a) destina-se a doentes com uma pele sensivel
ou para casos em que a pele ndo sarou devidamente, por exemplo,
apos cirurgia e/ou irradiagio. Absorve a humidade, ¢ suave para a
pele e necessita de ser substituido com menos frequéncia. Pode ser
aplicado com cuidado no 1° dia do pés-operatério. Durabilidade
média de 36 horas.

FlexiDerm (fig. 16) ¢ muito flexivel e possui as mais fortes pro-
priedades adesivas. E especialmente adequado a doentes com um
estoma profundo e/ou irregular ou que preferem um adesivo muito
suave e flexivel. Devido ao tipo de cola utilizado, recomenda-se um
produto de limpeza de pele adequado para limpar qualquer residuo
de cola na pele. Durabilidade média de 48 horas.

Regular (fig. Ic) é um adesivo transparente perfurado. E menos
flexivel e cola menos do que o FlexiDerm, mas deixa menos cola
residual e, como tal, é mais ficil e mais confortavel de utilizar. Este
adesivo destina-se principalmente a pessoas com um estoma e pele
normais. Durabilidade média de 24 horas.
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AVISOS

A cola do adesivo pode irritar a pele. Deixe de usar o adesivo
em caso de irritagao cutinea e consulte o seu médico.

Os adesivos Provox HME nio devem ser utilizados durante
radioterapia da pele em redor do estoma ou durante 2 sema-
nas apds radioterapia.

Nio utilize o adesivo OptiDerm para fixar o Provox Shower-
Aid. A cola pode dissolver em contacto com a dgua e o
adesivo pode soltar-se, deixando entrar dgua para dentro

da traqueia (fig. 4).
Informacéo sobre a operacao

Instrugdes de colocagio:

L.
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Limpe o estoma e a pela a volta com a toalha Provox Cleaning Towel
e/ou sabdo e dgua, e depois seque a drea cuidadosamente.

. Poderd aplicar produtos de preparagio de pele como Skin-Prep™

ou, se necessério, Provox Silicone Glue, seguindo as instrugoes
de utilizacao.

. Se utilizar OptiDerm: aquega previamente entre as mios a chapa

de base adesiva com cuidado para melhorar a fixagio.

. Retire o papel de protecgio do adesivo. Afaste a pele do estoma

esticando-a cuidadosamente, depois aplique o adesivo, para obter
dptima fixacio 4 pele, mesmo nas dobras de pele.

. Massaje cuidadosamente o adesivo durante cerca de um minuto

para melhorar a fixagio  pele.



Substituicao da chapa de base adesiva

A chapa de base adesiva pode permanecer no lugar desde que esteja
devidamente colada 2 pele. Para facilitar a remogio de adesivos par-
cialmente colados, poder4 ajudar se utilizar o produto de remogio
de adesivos Remove™. Depois de utilizar Remove™, a pele deve ser
sempre limpa com uma toalha de limpeza ou sabao e dgua. Leia as
instrugoes. Antes de aplicar uma nova chapa de base adesiva, a pele
deve ser muito bem limpa e seca.

ATENCAO: Ao limpar a cola residual da pele, é necessdrio ter
cuidado para impedir a entrada de particulas/fluidos para dentro
do estoma. No caso de utilizar OptiDerm no periodo pés-operaté-
rio ou em pele sensivel, o adesivo s6 deverd ser substituido quando
estiver completamente solto.

Conservacao

Conserve num lugar limpo, seco e escuro & temperatura ambiente
(15 °C - 25 °C/60 °F — 80 °F).
Provox® LaryButton™

Botées de estoma em silicone suave para laringectomia (fig. 1d).
- com ou sem utilizagio de Provox LaryClip ou Provox TubeHolder.
Leia as instrugdes em separado.

Provox® LaryTube™

Tubos em silicone suave para laringectomia (fig. I¢).
- com ou sem utilizagio de Provox LaryClip ou Provox TubeHolder.
Leia as instrugoes em separado.
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Beskrivning

Anvandningsomrade

Provox® Micron HME™ ir ett specialgjort stomaskydd som fungerar
som en fukt- och virmevixlare (HME) och ett partikelfilter av in-
och utandningsluften for laryngektomerade patienter. Provox Micron
HME éterstiller delvis det andningsmotstind som forlorats pa
grund av laryngektomin. For patienter med réstventil kan det dven
underlitta tal.

Provox Micron HME ir avsett att anvindas med Provox Adhesive
(plaster), Provox LaryButton och Provox LaryTube. (fig 1).

Kontraindikationer
Denna produkt ir kontraindicerad for patienter med sinkt medve-
tandegrad eller som har minskad rérlighet i armar och/eller hinder
och inte kan flytta produkeen.

For mer information om fistanordningar, se avsnitter "Fiistanord-
ningar’.
For bestiillning, se avsnitter “Ordering Information” pd sista sidan.

Beskrivning av produkten
Allmént
Provox Micron HME ir en produke for engdngsbruk med en kalcium-
kloridbehandlad skumkirna inuti ett plasthslje. Provox Micron HME
innehaller ocks elektrostatiske filtermaterial som reducerar luftburna
partiklar (se Tekniska data nedan). Héljet pa Provox Micron HME
kan tryckas ned for att tillsluta stomat om man vill tala med hjilp av
rostventil. Nar man slipper pa trycket dtergar héljet automatiske till
sitt ursprungliga ldge och luftpassagen 6ppnas.
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Elektrostatisk filtrering

Provox Micron HME ir inte bara en HME (fukt- och virmevixlare),
Provox Micron HME ir ocksé utrustad med ett lager elekerosta-
tiske filereringsmaterial. Filtret bestdr av syntetiska fibrer som under
behandlingsprocessen genererar elektriska laddningar pé fiberytan.
Detta resulterar i ett mycket stabilt, grovfibrigt elektrostatiske filter-
media som dr mycket effektive mot submikropartiklar (se Tekniska
data) och har lgt luftflsdesmotstand.

Tekniska data
Matt:
Hsjd 20 mm
Lingd 43 mm
Bredd 53 mm
Vikt: 4g
Tryckfall efter 1 tim. vid: 30 1/min 0,7 hPa
(Enligt ISO 9360) 60 1/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Tryckfall efter 24 tim. vid: 30 l/min 0,7 hPa
(Enlige ISO 9360) 60 l/min 1,8 hPa
90 l/min 3,5 hPa
Befuktningseffektivitet: 22 mg/l
(Enlige ISO 9360)
Fuktforlust vid VT (tidalvolym) = 500 ml: 22 mg/l
(Enlige ISO 9360)
Filtreringsformaga — Bakterier (BFE): >99,8 %
(Enligt ASTM F2101)
Filtreringsformaga — Virus (VFE): >99,8 %

(Enligt MIL-M-36954C och ASTM F2101)
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Forvantningar pa produkten
Luftfiltrering

Provox Micron HME filtrerar inandningsluften och reducerar
pé sa sitt antalet inandade partiklar vid konsekvent, regelbunden
anvindning,

Det integrerade filtret hjilper till att filtrera smé luftburna par-
tiklar, t.ex. bakterier, virus, damm och pollen, si att de inte passerar
genom produkten.

Sa fungerar HME:n

Vid regelbunden anvindning kan lungfunktionen forbittras, och
andningsproblem som hosta och slemproduktion kan mildras. Nya
anvindare kan till en bérjan uppleva ett visst obehag till £6ljd av det
okade andningsmotstandet. Under de forsta veckornas anvindning
kan det tyckas att slemproduktionen ¢kar pa grund av att slemmet
tunnas ut.

VARNINGAR

Ett oavsiktligt tryck pa holjet till Provox Micron HME kan
leda till andningssvérigheter eller kvivning.

Informera patienten, vardare och andra om detta och se
till att de forstar och kan hantera stingningsfunktionen. Om
man trycker pd héljet till Provox Micron HME, stings luft-
passagen av. Att man stinger av luftflodet for att kunna tala
ar nagot som de laryngektomerade patienterna med réstventil
ar vil fortrogna med, men for patienter utan rostventil kan
det vara en nyhet.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Provox Micron HME ir endast for engiangsbruk och fir
anvindas i hogst 24 timmar (efter det att forpackningen har
oppnats) for att bibehélla den befuktande och filtrerande effek-
ten. Om kassetten anvinds lingre dn 24 timmar finns det risk
for att det samlas skadliga mikroorganismer i kassetten.

Vid konsekvent och regelbunden, normal anvindning ger
Provox Micron HME en extra renande effekt av inandnings-
luften. En ny Provox Micron HME med en lufttic tillslutning
mot stomat ger ett bra skydd (/s avsnitter “Fistanordningar”
om hur man dstadkommer en lufitit tillslutning). Eftersom det
dven finns andra vigar for patogener att komma in i min-
niskokroppen, kan Provox Micron HME emellertid aldrig
garantera ett absolut skydd .

Fér en effektiv befuktning och filtrering maste inandnings-
luften passera genom Provox Micron HME. Kontrollera att
det inte finns luftlickage vid stomat genom att stinga Provox
Micron HME (fig 2). Forsok att gora det helt lufttite runt
stomat om det finns tecken pé luftlickage.

Provox Micron HME fir inte ateranvindas, rengoras
eller doppas i vatten eller annan vitska. Funktionen hos fukt-
och virmevixlaren reduceras betydligt om kalciumkloriden
skoljs bort fran skumgummit, och filtrets effeke riskerar att
forsimras.

Ta inte isir Provox Micron HME. Om den tas isir upphér
den att fungera.
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Handhavande

Insattning
Provox Micron HME kan vid behov enkelt sittas in och tas loss manu-
ellt fran kassetthallarna i Provox HME-systemet (fig 3).

Anvéandning av Provox Micron HME for att
stdanga trakeostomat vid tal

Tryck ned héljet med ett finger for att dstadkomma en lufttit forslut-
ning av stomat for tal med réstventil. Detta riktar utandningsluften
genom rostventilen. Nir fingret tas bort och trycket slipper, passerar
luftflodet genom Provox Micron HME igen (fig 2).

Du kan dven anvinda HME:n om du behover stinga stomat for
att f3 ett 6kat lufteryck i lungorna (till exempel f6r att hosta).

Hosta
Provox Micron HME kan avligsnas nir du hostar eller efter att
du hostat, om stomat behover rengéras frin slem. I allminhet kan
produkterna i Provox HME-systemet sitta kvar vid rengéring av
stomat eller vid kassettbyte.

Byte
Byt Provox Micron HME vid behov (fig 3). For att kassetten sikert
ska fungera pa ritt sitt, far den inte anviindas mer 4n 24 timmar
(efter det att forpackningen har 6ppnats). Hur ofta kassetten byts
beror pa behoven hos varje enskild patient.

Forvaring
Fdrvara HME:n i rumstemperatur (15-25°C)pa ren, torr och mérk
plats.
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Bestallningsinformation och anvisningar om
tillbehor

Bestillningsnummer finner du i tabellen p4 sista sidan.

Ovrigt
For att fa information om kliniska studier, om hur du kommer i
kontakt med din lokala representant och hur du fir information

om andra medicinska produkter frin Atos Medical, kontakta vér
kundserviceavdelning eller g in pi www.atosmedical.com.

Tryckningsdatum

Se versionsnumret pa det bakre omslaget till den hir manualen.

Produkter i Provox® HME-systemet

Provox Micron HME och andra Provox HME-kassetter ir avsedda
attanvindas i kassetthdllaren pa Provox Adhesive (pléster), Provox
LaryButton och Provox LaryTube.

For mer information, lis bruksanvisningen for respektive pro-

duke.
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Provox® Adhesive

Provox Adhesive plaster anvinds for att hilla Provox Micron HME
och andra Provox HME-kassetter pa plats framfor trakeostomat och
for att ge en luftit tillslutning. De sjilvhiftande plastren levereras
med skyddsfilm pd baksidan och finns i tvé olika former, oval och
rund samt med tre olika klisterkvaliteter: OptiDerm, FlexiDerm
och Regular.

Provox XtraBase ir ctt speciellt plaster av FlexiDerm-typ med en
konformad bas. Det har utformats for att ge ett enklare och bittre
fiste vid djupa stoma och/eller om en automatisk trakeostoma-ventil
av typen Provox FreeHands HME anvinds.

OptiDerm (fig 1a) ir avsedd for patienter med kinslig hud eller
nir huden dnnu inte likt ordentligt, till exempel efter operation och/
eller strdlbehandling. Det absorberar fuke, 4r skonsamt mot huden
och behéver inte bytas s3 ofta. Det kan appliceras forsiktigt forsta
dagen efter operation. Genomsnittlig anvindningstid 36 timmar.

FlexiDerm (fig 15) r foljsamt och har den starkaste vidhiftnings-
egenskapen. Det ir speciellt limpligt for patienter med djupt och/
eller oregelbundet stoma eller for patienter som foredrar ett mjuke
och féljsamt plaster. P4 grund av klistret som anvinds, rekommen-
deras att eventuella klisterrester avligsnas med ett limpligt hudren-
goringsmedel mellan plisterbytena. Genomsnittlig anvindningstid
48 timmar.

Regular (fig Ic) ir ett transparent, perforerat plaster. Det ir inte
lika f6ljsamt och har svagare hiftegenskaper in FlexiDerm. Det
limnar mindre klisterrester pd huden och ir ldte att anvinda och
avligsna. Detta plaster dr huvudsakligen avsett for personer med
normalt stoma och normal hud. Genomsnittlig anvindningstid
24 timmar.
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VARNINGAR

Plastrets klister kan irritera huden. Anvind inte plastret
om hudirritationer uppstar utan kontakta da din likare.

Provox HME plaster ska inte anvindas under stralbehand-
ling av huden runt stomat eller under de narmaste 2 veck-
orna efter stralbehandling.

Anvind inte OptiDerm-pléster for att fista Provox ShowerAid
(duschskydd). Vid kontakt med varmt vatten kan klistret 6sas

upp och plstret lossna s att vatten tringer ned i luftstrupen
(g9

Bruksanvisning

Appliceringsanvisningar:

1.
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Rengér stomat och huden runt omkring med Provox Cleaning
Towel (rengdringsservett) och/eller tval och vatten. Torka dir-
efter omradet noga.

. Dukan applicera medel som 6kar vidhiftningen av plastren, till

exempel Skin-Prep™ eller, om det behdvs, Provox Silicone Glue.
Folj i s4 fall bruksanvisningen for dessa medel.

. Om OptiDerm anvinds: Virm plastret forsikeigt mellan hin-

derna innan du applicerar det, s fister det bittre.

. Tabort skyddsfilmen frin plastret. Strick huden forsikeigt i rike-

ning frin stomat och applicera sedan plistret jimnt i hudvecken
s att du fir optimal vidhiftning mot huden.

. Massera plastret forsiktigt i cirka en minut s forbattras vidhift-

ningen mot huden.



Byte av plaster
Plastret kan sitta kvar s3 linge det fister ordentligt vid huden. Det
kan vara bra att anvinda ett medel for plisterborttagning, till exem-
pel Remove, vilket gor det littare att fi bort plister som delvis sitter
fast. Efter anvindning av Remove ska huden alltid rengéras med en
Cleaning Towel eller tval och vatten. Lis anvisningarna. Innan ett nytt
plaster appliceras ska huden rengéras och torkas noga.

VARNING: Forhindra att partiklar/vitskor kommer in i stomat
nir huden rengdrs frin Klisterrester. Om OptiDerm anvinds efter
operation eller vid kinslig hud, ska plastret bytas forst nir det har
lossnat helt.

Forvaring
Férvaras i rumstemperatur (15-25°C) pi ren, torr och mork
plats.
Provox® LaryButton™

Mjuka stomakanyler i silikon for laryngektomerade. (fig 1d).
- med eller utan Provox LaryClip eller Provox TubeHolder. Lis de
separata anvisningarna.

Provox® LaryTube™

Mjuka silikonkanyler for laryngektomerade(fig Z¢).
- med eller utan Provox LaryClip eller Provox TubeHolder. Lis de
separata anvisningarna.
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Beskrivende informationer

Indikationer for brug

Provox® Micron HME™ er en speciel stomaenhed, der fungerer som
varme- og fugtveksler (HME) samt luftfiltreringsenhed for laryn-
gectomerede patienter. Provox Micron HME genopretter delvist
mistet vejrtrekningsmodstand, der skyldes laryngectomi. Den
kan ogsé gore det lettere at tale for patienter med en stemmeprotese
eller kirurgisk dannet stemmefistel.

Provox Micron HME er beregnet til brug med fastgorelsesan-
ordningerne i Provox HME-systemet (fig. 1).

Kontraindikationer
Denne enhed er kontraindiceret hos patienter med nedsat bevidst-
hedsniveau, eller reduceret mobilitet i arme og/eller hander, som
ikke er i stand til at fjerne enheden.

Se afsnitter "Fastgorelsesanordninger” for yderligere oplysninger om
Jastgorelsesanordningerne.

For oplysninger om bestilling henvises til afsnittet "Bestillingsinfor-
mation” pa sidste side.

Beskrivelse af enheden
Generelt
Provox Micron HME er en engangsenhed, der indeholder en calci-
umchlorid-behandlet svamp i et plasthylster. Provox Micron HME
indeholder ogsa et elektrostatisk filtermateriale, som reducerer luft-
bérne partikler (se Tekniske data nedenfor). Provox Micron HME's
hylster kan presses ned og lukke stomaet lufttet, siledes at det er
muligt at tale med en stemmeprotese. Nar trykket udleses, bevager
hylsteret sig automatisk tilbage, og dbner luftvejen.
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Elektrostatisk filtrering

Provox Micron HME er ikke alene en varme- og fugtveksler, Provox
Micron HME er ogsa udstyret med et lag elektrostatisk filtermate-
riale. Filteret bestér af syntetiske fibre, som danner elektriske lad-
ninger pa fiberoverfladen under fremstillingsprocessen. Resultatet
er et yderst stabilt, grovfibret elektrostatisk filtermedium med hg;j
effektivitet mod partikler under mikrometerstorrelsen (se Tekniske
data) samt lav luftstremsmodstand.

Tekniske data
Mal:
Hojde 20 mm
Langde 43 mm
Bredde 53 mm
Vagt: 4g
Trykfald efter 1 time ved: 30 1/min 0,7 hPa
(I henhold til ISO 9360) 60 1/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Trykfald efter 24 timer ved: 30 l/min 0,7 hPa
(I henhold til ISO 9360) 60 l/min 1,8 hPa
90 l/min 3,5 hPa
Afgivet fugt: 22 mg/l
(I henhold til ISO 9360)
Fugttab ved VT=500 ml: 22 mg/l
(I henhold til ISO 9360)
Bakteriefiltreringseffektivitet (BFE): >99,8%
(I henhold til ASTM F2101)
Virusfiltreringseffektivitet (VFE): >99,8%

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

Luftfiltrering
Provox Micron HME muligggr filtrering af den inhalerede luft,
og reducerer dermed mangden af inhalerede partikler ved konse-
kvent, normal brug.

Det integrerede filter hjelper med til at bortfiltrere luftbarne
partikler, f.eks. bakeerier, vira, stav og pollen, s& disse ikke passerer
gennem enheden.

HME-funktion

Kontinuerlig brug kan hjzlpe med til at forbedre lungefunktionen
og dndedraetsproblemer, f.eks. hoste og slimdannelse. Nye brugere
vil eventuelt opleve lettere ubehag i begyndelsen som folge af oget
vejrtrekningsmodstand. I lebet af de forste par ugers anvendelse
kan det virke som om, at slimproduktionen forgges, hvilket skyldes
fortynding af slimen med det tilbageholdte vand.

ADVARSEL

Utilsigtet eller handeligt tryk pa hylsteret til Provox Micron
HME kan forarsage vejrtrekningsbesvar eller kvalning.

Informer patienten, plejere og andre om dette for at sikre, at
de forstar lukkefunktionen. Nar der udeves tryk pa hylsteret til
Provox Micron HME, lukkes luftvejen. At lukke luftvejen for
at tale er en velkendt funktion for laryngectomerede patien-
ter med stemmeprotese, men kan vere ukendt for patienter
uden stemmeprotese.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

Hver Provox Micron HME-enhed til engangsbrug kan benyt-
tes i maksimum 24 timer (efter dbning af pakningen) for at
bevare fugtnings- og filtreringsegenskaberne. Anvendelse af
produktet mere end de specificerede 24 timer, kan medfore
kolonisering af skadelige mikroorganismer i produketet.

Provox Micron HME giver ekstra rensning af vejrtraek-
ningsluften ved konsekvent normal brug. En frisk enhed pa
en lufteeet forsegling giver god beskyttelse (les afsnitter "Fast-
gorelsesanordninger” for oplysninger om, hvordan man sikrer en
lufitat forsegling). Eftersom der er andre veje, patogene stoffer
kan trenge ind i menneskekroppen, kan Provox Micron HME
imidlertid aldrig garantere total beskyttelse.

Provox Micron HME kan fjernes under eller efter hoste.
Generelt kan fastholdelsesanordningen i Provox Systemet
forblive pa plads under renggring af stomaet eller under kas-
sette skift.

For effektiv fugtning og filtrering skal vejrtrekningsluften
passere gennem Provox Micron HME. Kontroller, at forseg-
lingen er lufttet ved at lukke Provox Micron HME (fig. 2).
Genopret forseglingen/-erne, hvis der er tegn pa lekage.

Undlad at genbruge, rense eller legge Provox Micron
HME i bled i vand eller andre vasker. Varme- og fugtveks-
lerens funktion vil blive vasentligt reduceret, hvis calcium-
chloriden vaskes ud af svampen, og filterets effektivitet vil
blive forringet.

Undlad at skille Provox Micron HME ad. Det vil ade-
legge dens funktion.
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Brugsvejledning

Iseetning
Provox Micron HME kan let isettes og udtages manuelt fra fastggrel-
sesanordningerne i Provox HME-systemet efter behov (fig. 3).

Brug af Provox Micron HME til at lukke
tracheostomaet for at tale

For at opna en lufteet forsegling for at tale med en stemmeprotese
eller en kirurgisk dannet stemmefistel skal hylsteret trykkes ned med
en finger. Dette dirigerer den udéndede luft gennem stemmeprote-
sen. Nar fingeren loftes, og trykket udlgses, passerer luftstremmen
gennem Provox Micron HME igen (fig. 2).

Du kan endvidere benytte enheden til at lukke stomaet, hvis du
har behov for at ege luftens tryk i lungerne (f.eks. for at hoste).

Hoste
Provox Micron HME kan fjernes under eller efter hoste, hvis sto-
maet skal renses for slim. Generelt kan fastggrelsesanordningerne i
Provox HME-systemet forblive pd plads under renggring af scomaet
eller under udskiftning af kassetten.

Udskiftning
Udskift Provox Micron HME efter behov (fig. 3). For at sikre korreke
funktion, m& den samme kassette ikke benyttes i mere end 24 timer
(efter bning af pakningen). Hyppigheden for kassetteudskiftning
er baseret pd individuelle patientbehow.

Opbevaring
Opbevar enheden et rent, tert og merke sted ved stuetemperatur

(15-25°C).
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Genbestilling og vejledning til tilbehar
Bestillingskoder findes i tabellen pd sidste side.

Andre oplysninger
Oplysninger om kliniske forsag, din lokale reprasentants kontak-
toplysninger og oplysninger om andre Atos Medical-produkter kan
fas ved at kontakte vores kundeserviceafdeling eller ved at g ind pa
www.atosmedical.com.

Trykkedato

Se versionsnummeret pa bagsiden af denne vejledning.

Fastggarelsesanordninger

Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter er beregnet
til brug med folgende fastgorelsesanordninger og tilbeher i Provox
HME-systemet.

Lees vejledningerne til hvert enkelt produke for at f3 yderligere
oplysninger.

o >
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Provox® Adhesive

Provox Adhesive-plastrene er engangsplastre, der er beregnet til at
fastholde Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter
foran tracheostomaet og dermed skabe en lufttet forsegling. De
selvkleebende plastre leveres opklebet pa papir og fis i to forskellige
udformninger, ovale (anatomiske) og runde, samt i tre forskellige
limtyper: OptiDerm, FlexiDerm og Regular.

Provox XtraBase er en speciel version af en Flexi-Derm-plaster-
type, der har en kegleformet base. Den er udviklet med henblik pa
at gore vedheftningen pd huden lettere og bedre ved dybe stomaer
og/eller hvis den automatiske tracheostomaventil, Provox Free-
Hands HME, benyttes.

OptiDerm (fig. 1a) er beregnet til patienter med folsom hud,
eller hvor huden endnu ikke er helet op, f.eks. efter operation og/
eller strilebehandling. Plasteret opsuger fugt, er hudvenligt, og det
er ikke nedvendigt at skifte det sd hyppigt. Det kan pasettes for-
sigtigt allerede forste dag efter operationen. Gennemsnitlig hold-
barhed er 36 timer.

FlexiDerm (fig. 16) er meget fleksibelt og har den storste klaebe-
evne. Det er specielt velegnet til patienter med dybt og/eller uregel-
massigt stoma, eller til patienter, der foretreekker et meget bledt og
fleksibelt plaster. P4 grund af den type lim, der er anvendt, anbefa-
les det at afrense huden for eventuelle limrester med et hudvenligt
rensemiddel. Gennemsnitlig holdbarhed er 48 timer.

Regular (fig. I¢) er et transparent, perforeret plaster. Det er mindre
fleksibelt og klebende end FlexiDerm, men efterlader feerre limre-
ster. Det er derfor nemmere og mere behageligt at anvende. Dette
plaster er iser beregnet til personer med normalt stoma og normal

hud. Gennemsnitlig holdbarhed er 24 timer.
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ADVARSLER

Limen pa plasteret kan medfere hudirritation. Indstil bru-
gen af plasteret, og kontakt din lege, hvis huden bliver
irriteret.

Provox HME-plastre ma ikke benyttes under stralebehand-
ling af huden omkring stomaet og i 2 uger efter strilebe-
handling.

OptiDerm-plasteret ma ikke anvendes til fastklebning
af brusebeskytteren Provox ShowerAid. Limen kan blive
oplest ved kontakt med vand, og plasteret kan lgsne sig,
hvorved der kan trenge vand ind i trachea (fig. 4).

Brugsanvisning

Vejledning i pasetning:

1.
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Renggr stomaet og huden omkring det med renseservietten
Provox Cleaning Towel og/eller szbe og vand. Ter derefter omra-
det omhyggeligt.

. Dukan anvende hudpraeparationsmidler, som f.eks. Skin-Prep™

eller, efter behov, Provox Silicone Glue i henhold til disse pro-
dukters brugsanvisninger.

. Ved brug af OptiDerm: Plasteret skal forvarmes ngje mellem

henderne, da dette forbedrer vedheftningen.

. Fjern beskyttelsespapiret fra plasteret. Strek huden forsigtigt

vk fra stomaet, og paset derefter plasteret for at opna optimal

vedhaftning pa huden, selv ved hudfolder.

. Masser plasteret forsigtigt i ca. 1 minut for at forbedre vedheft-

ningen pé huden.



Udskiftning af plasteret
Plasteret kan blive siddende, s4 leenge det hafter korreke til huden.
For at lette fjernelsen af delvist vedheftende plastre, kan det vare en
hjelp at anvende en klzbefjerner, f.cks. Remove™. Huden skal altid
renggres med en renseserviet eller sebe og vand efter brug af Remove™.
Les anvisningerne. Huden skal rengeres og terres omhyggeligt, for
der paszttes et nyt plaster.

FORSIGTIG: Nar huden renggres for limrester, skal det undgss,
at partikler/vaske trenger ind i stomaet. Hvis der anvendes Opti-
Derm efter operationen, eller ved folsom hud, skal plasteret kun
udskiftes, nir det sidder helt lgst.

Opbevaring

Opbevares rent, tort og morkt ved stuetemperatur (15-25 °C).

Provox® LaryButton™

Blgde laryngectomi-stomaknapper af silikone (fig. 1d).
- med eller uden brug af Provox LaryClip eller Provox TubeHolder.
Les de serskilte anvisninger.

Provox® LaryTube™

Blode laryngectomi-rer af silikone (fig. Ze).
- med eller uden brug af Provox LaryClip eller Provox TubeHolder.

Las de sarskilte anvisninger.
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Indikasjoner for bruk

Provox® Micron HME™ er et spesielt stomafilter som fungerer som
varme- og fuktighetsveksler (HME) og luftfilteringsenhet for laryn-
gektomirte pasienter. Provox Micron HME gjenoppretter delvis
tapt pustemotstand som felge av laryngektomi. Det kan ogsi
lette taleproduksjon hos pasienter med taleprotese eller kirurgisk
stemmefistel.

Provox Micron HME er beregnet for bruk sammen med festea-
nordningene i Provox HME-systemet (fig. 1).

Kontraindikasjoner
Denne enheten er kontraindisert hos pasienter med nedsatt bevisst-
hetsniva eller redusert bevegelighet i armer og/eller hender, og som
derfor ikke er i stand til 4 fjerne enheten.

Du finner mer informasjon om festeanordninger i avsnitter “Festea-
nordninger’.

Du finner informasjon om bestilling i avsnittet “Bestillingsinforma-
sjon” pd siste sidle.

Produktbeskrivelse
Generelt
Provox Micron HME er beregnet for engangsbruk og bestar av et
plasthylster med en kalsiumkloridbehandlet skumkjerne. Provox
Micron HME: inneholder ogsi et elektrostatisk filtermateriale som
reduserer luftbirne partikler (se tekniske data nedenfor). Hylsteret pa
Provox Micron HME kan trykkes ned for 4 lukke stomaet, slik at det er
mulig 4 snakke med en taleprotese. Nar trykket frigjores, gir hylsteret
automatisk tilbake til utgangsposisjon og dpner luftveien.
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Elektrostatisk filtrering
Provox Micron HME er ikke bare en varme- og fuktighetsveksler,
men er ogsd utstyrt med et lag av elektrostatisk filtreringsmateriale.
Filteret bestdr av syntetiske fibere som under produksjonsprosessen
genererer elektriske ladninger pé fiberoverflaten. Resultatet er et svaert
stabilt, grovfibret elektrostatisk filter, som er sveert effektivt mot sub-
mikrone partikler (se Tekniske data) og har lav luftmotstand.

Tekniske data
Mal:
Hoyde 20 mm
Lengde 43 mm
Bredde 53 mm
Vekt: 4¢g
Trykkfall etter 1 t ved: 30 I/min 0,7 hPa
(I henhold til ISO 9360) 60 1/min 1,9 hPa
90 I/min 3,5 hPa
Trykkfall etter 24 t ved: 30 l/min 0,7 hPa
(I henhold til ISO 9360) 60 1/min 1,8 hPa
90 |/min 3,5 hPa
Avgitt fuktighet: 22 mg/l
(I henhold til ISO 9360)
Fuktighetstap ved VI'=500 ml: 22 mg/l
(I henhold til ISO 9360)
Bakeeriell filtreringseffektivitet (BFE): >99.8%
(I henhold til ASTM F2101)
Viral filtreringseffektivitet (VFE): >99.8%

(I henhold til MIL-M 3695C og ASTM F2101)
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Hva kan du forvente deg av produktet?

Luftfiltrering
Provox Micron HME muliggjer filtrering av innéndingsluft og
reduserer dermed mengden av inhalerte partikler ved kontinuer-
lig, normal bruk.

Det integrerte filteret hindrer smé, luftbirne partikler, som bak-
terier, virus, stav og pollen, i 4 passere gjennom enheten.

Varme- og fuktighetsvekslerens funksjon
Kontiunerlig bruk kan bidra til forbedring av lungefunksjon og
indedrettsproblemer, som f.eks. hosting og slimproduksjon. P4
grunn av den ekte pustemotstanden kan nye brukere oppleve let-
tere ubehag i begynnelsen. I lgpet av de forste ukene du bruker
produktet, kan slimproduksjonen oppleves som okende pd grunn
av vannets uttynning av slimet.

ADVARSEL

Utilsiktet trykk pa Provox Micron HME-hylsteret kan for-
arsake pusteproblemer eller kvelning.

Informer pasienten, pleiere og andre om dette for 4 sikre at
de forstar hvordan lukkefunksjonen fungerer. Nér du trykker
pa Provox Micron HME-hylsteret, stenges luftveien. Stenging
av luftveien for 4 tillate taleproduksjon er velkjent for laryn-
gektomirte pasienter med taleprotese, men kan vare ukjent
for pasienter uten taleprotese.
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FORSIKTIGHETSREGLER

Hvert Provox Micron HME-engangsfilter kan brukes i maks.
24 timer (etter at pakken er dpnet)for 4 sikre god befuktning
og filtrering. Bruker man produktet over 24 timer kan det
forekomme kolonisering av skadelige mikroorganismer i
produktet.

Provox Micron HME serger for ekstra rensing av innan-
dingsluft ved jevn, normal bruk. Et rent filter og en lufttett
forsegling gir god beskyttelse (les avsnittet “Festeanordninger”
for d fa instruksjoner om hvordan du oppnar en lufitett forsegling).
Men siden det finnes andre veier som patogene mikroorga-
nismer kan komme inn i menneskekroppen pa, kan Provox
Micron HME aldri garantere total beskyttelse.

For & sikre effektiv befuktning og filtrering ma innandings-
luften passere gjennom Provox Micron HME. Kontroller at for-
seglingen er lufttett ved & lukke Provox Micron HME (fig. 2).
Utbedre forseglingen(e) hvis det er tegn pa lekkasje.

Ikke bruk Provox Micron HME mer enn én gang, og
ikke rengjor det med vann eller andre vasker. Funksjonen
til varme- og fuktighetsveksleren reduseres betraktelig hvis
kalsiumkloriden vaskes ut av skummet, og filtrerningsevnen
vil bli svekket.

Ikke ta Provox Micron HME fra hverandre. Dette kan
fore til funksjonsfeil.
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Instruksjoner for bruk

Innsetting
Det er enkelt & sette inn og fjerne Provox Micron HME manuelt fra
festeanordningene i Provox HME-systemet ved behov (fig. 3).

Bruk av Provox Micron HME for & lukke
trakeostomaet for & snakke

For 4 oppna en lufttett forsegling, slik at du skal kunne snakke med
en taleprotese eller kirurgisk stemmefistel, trykker du hylsteret ned
med en finger. Dette vil dirigere utdndingsluften gjennom talepro-
tesen. Nér du lefter opp fingeren og frigjer trykket, vil luften passere
gjennom Provox Micron HME igjen (fig. 2).

Du kan ogsd bruke Provox Micron HME il 4 lukke stomaet hvis
du trenger en trykkekning av luft i lungene (f.eks. til hosting).

Hoste
Provox Micron HME kan fjernes under og etter hoste hvis stomaet
mé rengjores for slim. Generelt kan du beholde festeanordningene
i Provox HME-systemet pd under rengjering av stomaet eller nir
du skifter kassett.
Utskiftning

Skift Provox Micron HME ved behov (fig. 3). For 4 sikre god funk-
sjon ma den samme kassetten ikke brukes i mer enn 24 timer (ctter
at pakken er dpnet). Hvor ofte kassetten m4 skiftes ut, avhenger av
den enkelte pasients behov.

Oppbevaring
Oppbevar produkeet pa et rent, tort og morkt sted ved romtempe-
ratur (15°C-25°C/60F-80F).
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Bestillingsinformasjon og instruksjoner om
tilbehor

Du finner bestillingskodene i tabellen pa siste side.

Annen informasjon
Hvis du gnsker informasjon om kliniske studier, lokale salgskontorer
og andre Atos Medical-produkter, kan du kontakte vir kundeservi-
ceavdeling eller gd inn pa www.atosmedical.com.

Dato for trykking

Se versjonsnummer pa baksiden av denne bruksanvisningen.

Festeanordninger

Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter er beregnet
for bruk sammen med folgende festeanordninger og tilbeher i Pro-
vox HME-systemet.

Hvis du ensker mer informasjon, kan du se Instruksjoner for
bruk for hvert av produktene.

-
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Provox®-plaster

Provox-plasterets basisplater er beregnet for engangsbruk. De hol-
der Provox Micron HME og andre Provox HME-kassetter pé plass
foran trakeostomaet og gir en lufttett forsegling. De selvklebende
plasterrullene leveres med avtakbart beskyttelsespapir og fis i to
forskjellige former, oval (anatomisk) og rund, med tre forskjellige
typer lim: OptiDerm, FlexiDerm og Regular.

En spesialversjon, Provox XtraBase, er et plaster av typen Flexi-
Derm som har en kjegleformet base. Det er utformet for & fremme
og forbedre klebeevnen for dype stomaer og/eller ved bruk av den
automatiske trakeostomaventilen Provox FreeHands HME.

OptiDerm (fig. 1a) er beregnet for pasienter med folsom hud
eller der huden enna ikke er fullstendig leget, f.eks. etter operasjon
og/eller bestraling. Det er fuktighetsabsorberende og hudvennlig,
og krever feerre utskiftninger. Det kan settes forsiktig pd den forste
postoperative dagen. Gjennomsnittlig varighet er 36 timer.

FlexiDerm (fig. 1) er svart fleksibelt og har best klebeevne. Det
er spesielt tilpasset pasienter som har et dypt og/eller uregelmes-
sig stoma, men ogsd for dem som foretrekker et myke og fleksibelt
plaster. P4 grunn av limet som er brukt, anbefales det 4 vaske huden
med et hudvennlig rengjoringsmiddel for 4 fjerne eventuelle rester
av lim. Gjennomsnittlig varighet er 48 timer.

Regular (fig. 1c) er et transparent plaster utstyrt med luftporer.
Det er mindre fleksibelt og klebrig enn FlexiDerm, men etterlater
mindre limrester og er derfor lettere og mer behagelig 4 bruke. Dette
plasteret er hovedsakelig beregnet for personer med normalt stoma
og normal hud. Gjennomsnittlig varighet er 24 timer.
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ADVARSLER

Limet pé plasteret kan forarsake hudirritasjoner. Slutt &
bruke plasteret hvis det oppstar hudirritasjoner, og ta kon-
takt med legen din.

Provox HME-plastre ma ikke brukes under strilebehand-
ling av huden rundt stomaet eller i 2 uker etter strilebe-
handling.

Ikke bruk OptiDerm-plasteret til 4 feste Provox ShowerAid.
Limet kan lgse seg opp nar det kommer i kontakt med
vann, noe som kan fore til at plasteret lasner og det kom-
mer vann i luftroret (fig. 4).

Brukerinformasjon

Instruksjoner for bruk:

1.
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Rengjor stomaet og huden rundt med Provox Cleaning Towel
og/eller sipe og vann, og terk deretter huden godt.

. Du kan péfere hudforberedelsesprodukeer, f.eks. Skin-Prep™

eller, ved behov, Provox Silicone Glue, i henhold til produktenes
instruksjoner for bruk.

. Hvis du bruker OptiDerm: Forvarm plasterets basisplate forsiktig

mellom hendene for 3 forbedre klebeevnen.

. Fjern plasterets beskyttelsespapir. Strekk huden forsiktig bort fra

stomaet for plasteret festes for 4 sikre optimal klebeevne, ogsi i

hudfolder.

. Masser plasteret forsiktig i ca. et minutt for & forbedre klebeev-

nen.



Utskiftning av plasterets basisplate
Plasterets basisplate kan sitte p4 plass si lenge den er limt godt fast til
huden. For 4 gjore det lettere & fjerne et delvis festet plaster, kan det
vere lurt 4 bruke limfjerner, f.eks. Remove™. Etter bruk av Remove™
ma huden alltid rengjores med Provox Cleaning Towel eller sipe og
vann. Les instruksjonene. For du setter pd en ny basisplate, m& huden
rengjores og torkes godt.

ADVARSEL: Nar du rengjor huden for limrester, ma du vere
forsiktig sa du ikke far partikler/vasker inn i stcomaet. Hvis du bru-
ker OptiDerm i den postoperative perioden eller hvis du har felsom
hud, m3 plasteret kun byttes nir det har lgsnet helt.

Oppbevaring
Oppbevares pi et rent, tort og merkt sted ved romtemperatur
(15°C-25°C/60F-80F).
Provox® LaryButton™

Laryngektomi-stomaknapper i myk silikon (fig. 1d).
- med eller uten bruk av Provox LaryClip eller Provox TubeHolder.
Les produktenes instruksjoner.

Provox® LaryTube™

Laryngektomirer i myk silikon (fig. Ie).
- med eller uten bruk av Provox LaryClip eller Provox TubeHolder.
Les produktenes instruksjoner.
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Laitteen kayttoalueet
Kayttoindikaatiot

Provox® Micron HME™ on erityinen stoomatulppa, joka toimii lim-
mén- ja kosteudenvaihtimena (heat and moisture exchanger - HME)
jailmansuodattimena laryngektomiapotilailla. Provox Micron HME
palauttaa osittain hengitysvastuksen, joka menetetiin laryngek-
tomiassa. Potilailla, joilla on d4niproteesi tai kirurginen puhefisteli,
se saattaa myos helpottaa dAnenmuodostusta.

Provox Micron HME on tarkoitettu kiytettdviksi Provox HME
—jdrjestelmin kiinnityslaitteiden kanssa(kuva 1).

Kontraindikaatiot
Titi laitetta eivit saa kiyttid henkildt, joilla on alentunut tajunnan
taso tai joilla on alentunut kisivarsien/kisien litkkuvuus, eivitki
pysty poistamaan laitetta itse.

Tarkemmat tiedot kiinnityslaitteista loytyvit kobdasta "Kiinnitys-
laitteet”.

Katso tilaamista koskevat tiedot viimeiseltd sivulta kohdasta "Tilaus-
tiedot”.

Laitteen kuvaus
Yleista
Provox Micron HME on kertakiyttoinen laite, joka koostuu muo-
vikoteloon asennetusta kalsiumkloridilla kisitellysti vaahtoytimesti.
Provox Micron HME sisiltad myos sihkéstaattista suodatinmateri-
aalia, joka vihentii ilmassa leijuvia hiukkasia (katso tekniset tiedot
jaljempini). Provox Micron HME:n kotelon voi painaa sisiin stooman
sulkemiseksi, jotta voi puhua dniproteesilla. Kun paine vapautetaan,
kotelo palautuu automaattisesti ja avaa ilmatiehyeen.
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Sahkostaattinen suodatus

Provox Micron ei ole pelkki limmén- ja kosteudenvaihdin, silld se
sisiltdd myos kerroksen sihkdstaattista suodatinmateriaalia. Suoda-
tin koostuu synteettisistd kuiduista, jotka valmistusprosessin aikana
synnyttavit sihkovarauksen kuidun pintaan. Tuloksena on erittiin
stabiili, karkeakuituinen sihkostaattinen suodatinaine, joka pidittad
tehokkaasti alle mikronin kokoiset hiukkaset (katso Tekniset tiedot)
ja aiheuttaa vain pienen virtausvastuksen.

Tekniset tiedot
Mitat:
Korkeus 20 mm
Pituus 43 mm
Leveys 53 mm
Paino: 4¢g
Paineen lasku 1 tunnin kuluttua virtauksella: 30 1/min 0,7 hPa
(ISO 9360 mukaan) 60 1/min 1,9 hPa
90 [/min 3,5 hPa
Paineen lasku 24 tunnin kuluttua virtauksella:30 1/min 0,7 hPa
(ISO 9360 mukaan) 60 1/min 1,8 hPa
90 /min 3,5 hPa
Kostutusteho: 22 mg/l
(ISO 9360 mukaan)
Kostutushivikki kun VT'=500 ml: 22 mg/l
(ISO 9360 mukaan)
Bakteerisuodatustehokkuus (BFE): >99.8%
(ASTM F2101 mukaan)
Virussuodatustehokkuus (VFE): >99.8%

(MIL-M-36954C ja ASTM F2101 mukaan)
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Laitteen toiminta

limansuodatus
Provox Micron HME suodattaa hengitysilman ja vihentdd niin
sisiinhengitettyjen hiukkasten miirii jatkuvassa normaalikiy-
tossa.

Suodatin estid pienten ilmassa leijuvien hiukkasten, kuten bak-
teerien, virusten, polyn ja siitepdlyn pidsyn laitteen lapi.

HME-toiminto

Jatkuva kiytto saattaa parantaa hengityselimien toimintaa ja lieven-
tdd hengitysteiden ongelmia, esim. yskinirsytysti ja limaneritysti.
Uudet kiyttdjit voivat kokea lievdd alkuepimukavuutta suuren-
tuneen hengitysvastuksen vuoksi. Ensimmdisten kiyttgviikkojen
aikana limantuotanto voi niyttdi lisddntyvin, koska piddtetty vesi
ohentaa limaa.

VAROITUS

Tahaton tai vahingossa tapahtuva Provox Micron HME
-kotelon painaminen saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia
tai tukehtumisen.

Kerro potilaalle, huoltajille ja muille tistd ominaisuudesta
ja varmista, ettd he ymmirtavit sulkemistoiminnon. Kun Pro-
vox Micron HME:n koteloa painetaan, ilmatiehyt sulkeutuu.
Ilmatiehyen sulkeminen ddnenmuodostuksen sallimiseksi on
ddniproteesia kdyttavien potilaiden hyvin tuntema menetelmi
mutta saattaa olla tuntematon potilaille, jotka eivit kiytd
ddniproteesia.
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VAROTOIMET

Kutakin kertakiyttoisti Provox Micron HME —laitetta voi
kiyttii enintiin 24 tuntia (pakkauksen avaamisen jilkeen),
jotta kostutus- ja suodatusteho siilyisi. Kiytettdessd tuotetta
yli tuon méiritetyn 24 tuntia, tuotteeseen saattaa kerdytyd
vahingollisia mikro-organismeja.

Provox Micron HME tarjoaa erittdin puhtaan hengitysil-
man jatkuvassa normaalikdytdssd. Uusi laite ilmatiiviissi tii-
visteessd antaa hyvin suojan (lue kohdasta “Kiinnityslaitreet”,
miten ilmatiivis tiiviste varmistetaan). Koska patogeenit pai-
sevit kehoon muitakin reitteji, Provox Micron HME ei voi
koskaan taata tiydellisti suojausta.

Tehokkaan kosteudenpoiston ja suodatuksen takaamiseksi
hengitysilman on lipiistivi Provox Micron HME. Tarkasta
tiivisteen ilmatiiviys sulkemalla Provox Micron HME (kuva
2). Vaihda diivisteet, jos havaitaan merkkeji vuodosta.

Ali kiyti uudelleen iliki puhdista tai kastele Provox
Micron HME:ti vedelld tai muilla nesteilli. Limmon- ja
kosteusvaihtimen toiminta heikkenee merkittavisti, jos kal-
siumkloridi huuhtoutuu pois vaahdosta, ja my6s suodatus-
teho heikkenee.

Al pura Provox Micron HME:ti. Purkaminen tuhoaa
sen toiminnan.
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Kayttoohjeet

Kiinnittaminen
Provox Micron HME on tarvittaessa helppo kiinnittdd ja irrottaa
Provox HME —jirjestelmin kiinnityslaitteista (kuva 3).

Provox Micron HME:n kdyttaminen stooman
sulkemiseen @anenmuodostusta varten
Paina koteloa sisiin sormella stooman sulkemiseksi ilmatiiviisti,
niin ettd voidaan puhua ddniproteesilla tai kirurgisella puhefiste-
lill4. Télloin uloshengitysilma ohjautuu déniproteesin lipi. Kun
kotelo vapautetaan, ilmavirta kulkee taas Provox Micron HME:

n lapi (kuva 2).
Voit myds kiytedd laitetta stooman sulkemiseen, jos painetta
keuhkoissa pitid suurentaa (esim. yskimistd varten).

Yskiminen
Provox Micron HME voidaan irrottaa yskimisen ajaksi tai sen jil-
keen, jos stooma pitdd puhdistaa limasta. Yleensi Provox HME
—jdrjestelmin kiinnityslaitteet voi jittdd paikalleen stooman puh-
distuksen tai kasetin vaihdon ajaksi.

Vaihtaminen
Vaihda Provox Micron HME tarvittaessa (kuva 3). Oikean toim-
innan varmistamiseksi samaa kasettia ei tulisi kiyttid yli 24 tunnin
ajan (pakkauksen avaamisen jilkeen). Kasetin vaihtotiheys perustuu
potilaan yksil6llisiin tarpeisiin.
Varastointi
Sailytd puhtaassa, kuivassa ja pimeissd paikassa huoneenlimpétilassa

(15°C-25°C/60F-80F).
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Tarvikkeiden tilaustiedot ja -ohjeet
Tilauskoodit 16ytyvit viimeisen sivun taulukosta.

Muut tiedot
Tietoa kliinisistd tutkimuksista, paikallisen edustajan yhteystiedot ja
lisitietoa Atos Medical —tuotteista saat soittamalla asiakaspalveluun
tai osoitteesta www.atosmedical.com.

Painopaivays
Katso versionumero timin kiyttdohjeen takasivulta.
Kiinnityslaitteet

Provox Micron HME ja muut Provox HME —kasetit on tarkoitettu
kiytettaviksi Provox HME —jirjestelmin seuraavien kiinnityslait-
teiden ja tarvikkeiden kanssa.

Lisdtietoa on tuotteiden kiyttdohjeissa.
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Provox®-liimapohja
Provox-liimapohjat ovat kertakiyttoisid ja ne on tarkoitettu kiinnit-
timiin Provox Micron HME ja muut Provox HME —kasetit ilma-
tiiviisti stooman piille. Liimapohjissa on irrotettava suojapaperi ja
niitd on saatavana kahden muotoisia, soikea (anatominen) ja pydred
ja kolmella eri liimalla: OptiDerm, FlexiDerm ja Regular.

Provox XtraBase on Flexi-Derm-tyyppinen liimapohja, jossa
on kartiomuotoinen pohja. Se on tarkoitettu helpottamaan ja
parantamaan kiinnittymistd ihoon syvien stoomien yhteydessi ja/
tai kiytettiessi automaattista trakeostoomaventtiilid Provox Free-
Hands HME.

OptiDerm (kuva 1a) on tarkoitettu herkkiihoisille potilaille tai
jos iho ei ole vield tdysin parantunut esim. leikkauksen ja/tai side-
hoidon jilkeen. Se absorboi kosteutta, on hell iholle eiki siti tar-
vitse vaihtaa yhtd usein. Se voidaan kiinnittid varovasti 1. leikkausta
seuraavana piivini. Keskimddrdinen kiyttdaika 36 tuntia.

FlexiDerm (kuva 15) on erittdin joustava ja vahvimmin kiinnit-
tyvi liimapohyja. Se sopii erityisen hyvin potilaille, joilla on syvi ja/
tai episidnnollisen muotoinen stooma tai jotka haluavat erittiin
pehmein ja joustavan liimapohjan. Liiman tyypisti johtuen jdin-
nosliima on suositeltavaa puhdistaa iholta sopivalla puhdistusai-
neella. Keskimiiriinen kiyttoaika 48 tuntia.

Regular (kuva Ic) on lipinikyvi rei'itetty liimapohja. Se ei ole
yhti joustava ja tarttuva kuin FlexiDerm, mutta jittdi vihemmin
liimajdinteitd iholla ja on sen vuoksi helpompi ja miellyttivimpi
kiyttdd. Tami liimapohja on tarkoitettu padasiassa potilaille, joilla
on normaali stooma ja iho. Keskimiiriinen kiyttoaika 24 tuntia.
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VAROITUKSIA

Liima saattaa rsyttdd ihoa. Lopeta liimapohjan kiyttd, jos
ilmenee ihodrsytystd ja neuvottele laakarisi kanssa.
Provox HME —liimapohjia ei tulisi kiyttdd scoomaa ympi-
roivin ihon sidehoidon aikana eiki 2 viikon ajan sidehoi-
don jilkeen.

« Al kiyti OptiDerm-liimapohjaa Provox ShowerAidin kiin-

nityslaitteena. Liima saattaa liueta veteen, jolloin liimapohja
saattaa irrota ja pddstdd vettd henkitorveen (kuva 4).

Kaytto

Valmistelu:

1

112

. Puhdista stooma ja sen ympiristd Provox-puhdistusliinalla ja/tai

saippualla ja vedelld ja kuivaa alue huolella.

. Voit levittdi ihonhoitoainetta, kuten Skin-Prep™ tai tarvittaessa

Provox-silikoniliimaa sen kdyttoohjeen mukaisesti.

. OptiDermid kiytettdessd: Limmitd liimapohjaa kisiesi valissd

kiinnittymisen parantamiseksi.

. Irrota suojapaperi liimapohjasta. Pingota ihoa varovasti poispiin

stoomasta, jotta teippi tarttuu optimaalisesti ihoon thopoimuja
mydten ja kiinnitd sitten liimapohja.

. Hiero liimapohjaa varovasti noin minuutin ajan kiinnittymisen

parantamiseksi.



Liimapohjan vaihtaminen
Liimapohja voi jidd4 paikalleen niin kauan kuin se on kunnolla kiinni
ihossa. Osittain kiinni olevan liimapohjan irrottamiseen voidaan kiyt-
t44 teipinirrotusainetta esim. Remove™. Remove™:n kiytén jilkeen
iho tulisi aina puhdistaa puhdistusliinalla tai saippualla ja vedelld. Lue
kayttohjeet. Tho tulisi puhdistaa ja kuivata huolella ennen uuden
liimapohjan kiinnitysti.

HUOMAUTUS: esta hiukkasten/nesteen padsy stoomaan, kun
puhdistat liimajddnteitd iholta. Kiytettdessa OptiDermid leikkauk-
sen jilkeen tai herkilld iholla, liimapohja tulisi vaihtaa vasta kun se
on tdysin irronnut.

Varastointi
Sdilytd puhtaassa, kuivassa ja pimeissi paikassa huoneenlimpértilassa

(15°C-25°C/60F—-80F).
Provox® LaryButton™
Pehmei silikonitulppa (kuva 1d).

- Provox LaryClipin tai Provox TubeHolderin kanssa tai ilman. Lue
erilliset kdyttdohjeet.

Provox® LaryTube™

Pehmei silikonikanyyli (kuva 1¢).
- Provox LaryClipin tai Provox TubeHolderin kanssa tai ilman. Lue
erilliset kayttoohjeet.
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Meprypagn Mpoidvrtog

Evdei&eig yia tn xprion Tou mpoiovtog

To Provox” Micron HME" ivai éva e£e1dtkenpiévo kv o tpoi-
YELOGTOOTOG TO 0010 AE1TOVpYEl G avTadAdicTng BeppotnTog Kot
VYPOGLOG KL (G GUGKELT Y10, TO PIATPAPIGLLO. TOL aéPa. G AoBEVEIS
mov &yovv voBAnOet og Aapuyyektopn. To Provox Micron HME
anokafotd ev pépet TV ammAecteicn avomveLoTIKT 0VTioTOOoN
oL ogeileTan otV Aapuyyektopn). Le acbeveig e Tpochetikd
QOVNG 1 XEPOLPYIKO GLPiyYLo OlAiog Hopet Emiong VoL dlevko-
Mvet ko ) dnpovpylo povic.

To Provox Micron HME mpénet va ypnoiponoteitor o€ Guv-
dvaopd pe Tig tpdobeteg drotaéelc oto svomua Provox HME
System (ewk. 1).

Avtevdeilelc
Avt 1 cuokevn dev evdeikvuTat Yo aoBeveic e Het@UEVN
avtiinym tov aodioeav, | HELOUEVT KIVITIKOTNTO TOV Ppa-
YLOVOV /KOl TOV XEPLOV, TOV deV gival og BEaM va apatpécovy
TN GUGKELT.
Lo meproootepes mAnpopopies oyetia jue T1¢ mpooletes droralelg,
avazpééte oty evomyra. “Ilpoobeteg drotacels”.

Tia winpopopies oyetika, (e mopayyeries, avatpédte oty €vo-
o “[Inpopopics wopayyeliog” otny tedevtaio oeAida.

Meplypa@n TG GUOKEUNG
Mevikég MAnpoopieg
To Provox Micron HME eivat puo cuckevn piog xpriong mov mepté-
¥eL€vav omdYYo o omoiog Exel vmootel e181kN emeepyaciol e yho-
plovyo acPéotio péoa og mAaotuc OMin. To Provox Micron HME
TEPLEYEL EMIONG EVOL AEKTPOCTATIKO GIATPO TO OTO{0 PLELDVEL TNV
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€loodo TV agpopetapepdevov copotdiny (PAéne Texvikd yopo-
KTNPOTIKA Tapakdte). H 01xn tov Provox Micron HME pmopet
VO, TECTEL TPOG TOL KATW DOTE VO, ATOPPAEEL TO TPOLYELOGTOL. Y10.
opAMaL pe TpocBetikd pavig. Otav ektovmbel 1) wigon, 1 O1kn
GUOTEALETOL OVTOUOTOL KOL AVOTYEL TOVG OLEPAY®YOVG.

D I\TpApIopA HE NAEKTPOOTATIKO QIATPO
To Provox Micron HME &ev givat povo €vag avtaiidaktng Oep-
potrog Kot vypaoiog. Eivar, eniong, egomMopiévo pe niektpo-
otatikd eiltpo. To eiktpo anoteleitol omd cLVOETIKES tveg ot
omoieg, Katd T Stadlkacio Tapaymyns, TopdyovV NAEKTPKO
@optio otV empdveln g tvog. To amotéheopa etvor Evo TOAD
otabepo, VMOEG NAEKTPOCTOTIKO GIATPO [1e VYNAN ATOTELET LA
TIKOTNTO KATO TOV VITOUIKPOGKOTIKMV COHOTIOI0V(PAETE TEYVIKA
YOPOKTNPLOTIKE) KoL YOUTAY OVTIGTOON OT POT| TOV AEPQ.

Texvika xapakTnpoTika

Metprioeic:

"Yyog 20 mm
Mnkog 43 mm
IMAdtog 53 mm
Bépog: 4¢g

[rdon migong petd and 1 dpoota: 30 1/Aentd 0,7 hPa
(Zoppovo pe to Tpoétumo IS0 9360) 60 1/hentd 1,9 hPa
90 1/Aentd 3,5 hPa
Itdon nicong perd and 24 dpeg ota: 30 1/Aentd 0,7 hPa
(Zopewvo, pe to potumo 1SO 9360) 60 1/Aentd 1,8 hPa
90 1/kentd 3,5 hPa
Ambdoon vypociag: 22 mg/L
(ZOppova pe to tpdTumo ISO 9360)
Amdlewn vypaoiog ota VT=500 ml: 22 mg/L
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(Zopeova pe to Tpdtomo ISO 9360)

[Mocooto kataxpdtnong pakmpiov(BFE):  >99,8%
(Zopeova pe to tpdétomo ASTM F2101)

[Mocoo1o Katakpdtnong wwv (VFE): >99,8%
(Zopeova pe to tpdtono MIL-M-36954C kot ASTM F2101)

Mpocdokieg OXETIKA E TN CUCKEUR
Oi\tpdapiopa aépa

To Provox Micron HME npoc@épet v wovotnto gktpapi-
GLLOTOG TOV EGTVEOLEVOL OEPQ, Y10 TOV AOYO GLTO, LELDVEL
TNV E6TVOT] COUATIOIMY, EPOGOV XPNOYLOTOLEITOL OTABEPA KO
KOVOVIKG.

To evoopatopévo eiltpo fonbdet oto pAtpapiopa Tov aepo-
LETAPEPOLEVOV COUATIOIOV, TT.). EUTOILEL PAKTHPLA, 10VG, GKOVT|
Ko yOpn va mepdcoovy pésa amd T GUGKELT.

Nertoupyia Twv cuockevwv HME

H cuveymg ypnon pmopel va Bondnoet ot Pertioon g nvev-
LLOVIKTG AELTOVPYIOG KoL TN HEIOT) TV OVOTVELCTIKMY TPOBAT-
uatov, T.y. priyog, mapaywyn PAévvag. Ot véot ypnoteg evoéye-
Toi v aneBavBoiv apyikd pa EAappid Suogopio Tov TOAVHG
oyertiCeton pe v avénuévn avarvevostiky avtiotaon. Katd m
S1apKeln TV TPAOTOV ERSoUAdOV Yprione, N Tapayyn PAévvag
umopet va. paivetat avénuévn Aoym g apaimong g PAévvag
amd TO TOPUKPOUTOVUEVO VEPD.
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MPOEIAONOIHZEIX

H oxovoia 1 toyaio wigon g OMkng tov Provox Micron
HME evoéyetat vo mpokarécel dvomvota 1 acpuéia.

Evnuepdote tov acBevi kot ta GTOpA TOL TOV GPOVTi-
Couv y1a 0wT6 TO YOPOUKTNPLOTIKO, DoTE Va PePorwbeite Tt
KOTOVoouV TN Aettovpyia kAewsipatos. Ackdvtag mieon
ot 6MKkn Tov Provox Micron HME, o aepaywydg kAeivel.
To heioyo Tov aepaywyov yio Tn dnpovpyio QmVS etvat
YVOGTO YOPOKTNPLOTIKO 6TOVG acbevels mov Eyovv vo-
BAnOei og Aapoyyektoun Kot xpnoiponoloby tpocheticd
QOVNAG, OAG EVOEXETOL VO EIVAL AYVOGTO GTOVG 0.60EVELS
7OV OV YPNOYLOTOL0VV TPOGHETIKO POVIG.

MPOOYAAZEIX

Kdbe ovokevn Provox Micron HME piag ypriong umopel
Vo, Y PG omom 0l Y10 xpoviKe SIAGTNLA TOV OEV TPETEL VO,
Eemepva TG 24 dpeg (LETA TO GVOLY O TOV TAKETOV) MOTE VOl
dratnpel v wavoTTd TC Yo DYPavoT| Kot GIATPAPIGHL.
XPpNOLLOTOINGT) TOV TAKETOV Y10. SIACTN O LEYUAVTEPO O
10 KoBopiopévo, Tov etvat 24 dpeg umopel vo TPOKAAECEL
€yKotdotoon Tafoyovev HKpoopYavIGHOY GTO TPOToV.

To Provox Micron HME npoc@épet emmiéov kabapiopd
TOV EICTVEOLLEVOL OLEPX, EPOGOV YpTGLonoLEiTaL GTAEPE
KOl KOVOVIKA. Mo Kotvovpylo. GUGKELT LE 0EPOGTEYES
oPPAyIoLO TPOGOEPEL ETOPKT TpooTacia (PAETE voTnTA
“TIpoobeteg drataels” yio 0dMyieg OYETIKA Le TO TG UTOpPE
VoL Sl AAGTEL TO 0EPOCTEYES CPPAYIGLLA TG GLGKEVNG).
Q061660, 0£d0UEVOV OTLVTAPYOVV GALOL TPOTTOL ELGOS0V TV
nafoyoévov mapayoviov 6to avBpdnivo copa, o Provox
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Micron HME dev pnopetl o€ kapio mepintmon vo eyyondet
TAPN TPOGTUGTIOL.

[0 amotelesLoTiKn VYPAVoT Kot GILNTPAPIGLLOL, O EIOTVE-
OLEVOG 0EpaC TPEMEL VoL TEPVE Péaa 06 To Provox Micron
HME. BePaimbeite 411 T0 6QpAYIGHO VoL 0EPOCTEYEG
KAetvovtag to Provox Micron HME (ewk. 2). Atopbdote
T0 GOPAYIoHO 1] TO GPPAYIGHATO £6V VILAPYOLY EVOEIEeLS
dappong.

Mnyv Eavaypnotponoteite, unv kabopilete | tomobeteite
10 Provox Micron HME c¢ vepd 1 dAlo vypd. H Aettovp-
via Tov ovTaALdKTN BeppoTnTaC Kot vypaciog o pelwbel
onuavtikd edv Eemivbel 1o yhwprovyo acBéctio amd Tov
omdYYo, Kot 0o TEPLOPLOTEL 1) OMOTEAECUATIKOTITO TOV
oiktpov.

Mnv arocuvapporoyeite To Provox Micron HME. H
ATOGUVOPLOAGYNON TNG GVOKEVNC Ba Tapepmodicel TNV
KOVOVIKT] AEITOVPYIO TG GUGKEVTC.

Odnyieg xpriong
TomoBétnon
To Provox Micron HME pmopet edxoAo va tomoBetnfet kot va
apapedel amd Tig mpdoheteg dratdelg oto cvotpa Provox HME
System, L Ta yépta, Otav ypetdleton (k. 3).

Xprion Tou Provox Micron HME yia to KA&iotpo
TOU TPAXEIOOTOUATOG KAl TN dnpiovpyia @wvig
[Mpoxetpévov va emtevyfel aepooteyég GOPAYIGHLO Vi OfLALL [Le
TPOCHETIKO POVIG 1 XELPOVPYIKO GLPTyYLo OpLthiag, TéEaTe T 1K
TPOG oL KAT® e TO SAKTLAO. ME TOV TPOTO QVTO, O EKTVEOLEVOG
aépag katevdivetat 6to Tpocbetikd Ppwvig. Motg onkwbei to
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ddxtvlo kot ektovabel ) mieon, o aépag Ba Eavamepdoet péca
an6 to Provox Micron HME (ew. 2).

Eniong, pmopeite va ypnoylonocete T GUGKELT Y1a Vo, KAE(-
oETE TNV TpayElooTOpin, €0V anotteitat adENom TG Tieong Tov
aépo. Tov PpickeTal 6TOVG TVEOHOVES (T.). Prix0C).

Brxac
To Provox Micron HME propei va apoipebetl kotd ) didpreta
1N petd to Priyo, edv mpénet va kobapiotei 1 TpoyEl0oTOMIN 0O
BAévva. Fevikd, ot mpdodeteg dotatelg oto svotnuo Provox HME
System pmopovv vo mapapeivovy otn BEon Toug koTd Tov Koo
PIGHO TNG TPOYELOCTOUING 1} TNV OVTIKOTAGTOONG TNG KAGETOG.
Avtikataotaon

[Mpénerva avtikabiotdre To Provox Micron HME étav ypeidlerat
(eik. 3). T'ova Sracpodicete T 66T Aettovpyic Tov, dev o Tpé-
TELVa ypolponoteiton 1 110 KaoETo yio TEPIoCOTEPES 00 24 DPEC
(uetd o Gvorypo tov mokétov). H suyvomta avtikotdotaons g
Kooétog eEoptdat amd TG avayKeg Tov Kade acbevr.

®ulaén
Ddvrdooetal og péEPOG kabapd, Enpod Kot ckotevd, og Beppokpa-
ola dmpatiov(15°C-25°C/60F-80F).
MAnpo@opieg emavaAnmtikig mapayyeAiag Kat

odnyie¢ mpocOeTwv e§apTnudtwy

Mo tovg kdKoHE mapayyeriag, avatpéEte 6TOV TIVOKO TOV
VApyEL otV TEAELTALO GEAIDO.
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AN\EG TANPOYOpPiEC
INo TAnpogopieg oyeTd e TIg KMVIKEG LEAETES, TOVG TOTKOVG
AVTITPOSAOTOVS KOl Yio, VoL eviep@Beite yio dAla mpoidvta g
Atos Medical, emtkotveviote e To TUqpo eEumnpétnong teAa-
TV TG eTapeiag pog 1 emokepheite pag ot dievBuvon www.
atosmedical.com.

Hpepopnvia ektomwong
Mo tov apBpd g ékdoong avatpétte oto omoBoPLALO avTOl
tov Eyyepidiov.

MNpdoBeteg drataderg
To Provox Micron HME «at dAkeg kaoéteg Provox HME npémet
V0, PO LOTOIOVVTAL GE GLVOVAGUO [IE TIG aKOAoVBEC TpOGhHETEC
Sataelg kot e€apripota oto cvotnua Provox HME System.
Mo epiocdtepeg TANpoopiec draPaote tic Odmyieg priong
TOV TPOIOVTOV.

° =

O
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=
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AuTtokOAAnTo Provox®

To awtokOAANTa eAdopata Bdong Provox etvat cuokevég piog ypnong
TOV YPNGYLOTOIOVVTOL Y10 VO GVYKpaTovV T0 Provox Micron HME
Ko dAAeS kaoéteg Provox HME pumpootd omd to tpoystdotopLa kot vor
TopPEYOLV 0.EPOOTEYES GPPayIoua. Ot dioKot pe auToKOAAN T ToLvia
SotiBevran oe i yoptotatvie omd Ty omoio owokoAlovvTaL Kot og
Vo dapopetikd oynuata, SnA. ofa (avatoptkd) Kot 6TpoyyvAd,
KaOdg ko pe Tpio drapopetikd £16m koA ag: OptiDerm, FlexiDerm
kot Regular (kavoviko).

Mu e1dikr| ékdoom, to Provex XtraBase, amotedet éva avto-
koA to Tomov Flexi-Derm pe Baon og kovikd oxnpo. Exet oxedi-
00TEL Y10l VOL SLEVKOADVEL KL VOL BEATLOVEL TNV EQAPLLOYT OTO dEPLLaL
o€ TEPUTAOGELS PadLig TpayetooTopiog 1y/kat OTa yproiponoteitol
avtoparn Parfida tpayeoctopiog Provox FreeHands HME.

To OptiDerm (ewk. 1a) npoopiletar yio acbeveis e gvaichnto
Sépa 1] Y10 TEPITTMOELS TOV deV EYEL EMEADEL KAAT) ETOVAMGT] TOV
déppatog, T.y. Hetd Ty eméuPaom /Kot Ty aktivofolic. AToppopd
™mv vypacio, dev epedilet To déppa kat dev amatteiton TOAD GLUYVI
avtikatdotaot. Mropel va epappootel amadd oxoun kot v In
peteyyepn Tk nuépa. Méon ddpketa ypriong 36 dpes.

To FlexiDerm (guc. 1b) givor moAd gvkoumnto kot Stabétet Tig
woyLpoTEPES KOMNTIKEG W10t TEC. Efvan waitepa katdAinio yio
acBeveic pue fabdd 1/kon akavovioTo TpayeldsTopa 1 aobeveic mov
TPOTILOVY TOAD LOAKO Ko EDKOUTTO QVTOKOAATTO. AGY® TOV THTTOL
KOMAOG TOV YPT|GUYLOTOLEITAL, TPOTEIVETAL 1] JPTOT) TOV KATAAANAOL
KaBoploTikov Yo Tov kabapiopd Tov SEppratog and Tuydv voleip-
pota kOAAoG. Méon ddpketa yprions 48 dpes.

To Regular (swc. 1c) givar éva dtépavo, S1dTpnTo CVTOKOA-
Anro. Eivon Arydtepo edkopmto Kot KoAA®MOES anTokOAANTO 0o TO
FlexiDerm, aAld agrvet Atydtepo vmoAgippLoTa KOAAG Ko, GuVE-
Mg, efvarl euKoAOTEPO Ko o Aveto ot ¥prion. To avtokdAANTO
avT0 TpoopileTar Kuplme yiol ATOpE PE KAVOVIKO TPOUXELOGTOLN KO
déppa. Méon Subpketa yprong 24 dpeg.
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MPOEIAONOIHZEIZX

H koMo evdéyetan va mpokaréoet epebiopd oto dépua. Edv
epeaviotel epediopdg 6To SEPLLO, CTAUATIOTE TN (P1OT TOV
aVTOKOAANTOL Kot GVPBOVAELTEITE TO YIOTPO GOG.

To avtokdAAnta Provox HME dev 6a npémet vo ypnoiponood-
VIoL Kotd Tn dtdpKeta akTvobepameiog 6To dEppa YOp® amd To
TPOYEIOGTOMA 1] Y10 ST GVO EFSOUAIMV LETH TV OKTLVO-
Oepaneio.

Mn ypnopomoteite to anvtokoAnto OptiDerm g péco avivoeong
yio.to e&aptnpo Provox ShowerAid. Evoéyeton va Stadvbein koA
otav €A0et o€ EmaQT| pe To VPO Kat YolapOGEL TO GVTOKOAANTO,
EMTPEMOVTAG ETCL TNV EIGAYDYN VEPOL 6TV TpoyEia (g1K. 4).

MAnpo@opieg yia tn Aeltoupyia Tov MPOIGVTOG
Odnyieg eyxatdoTaong:

L.

KoaBapiote v tporyelootopio Kot to meptBaAiov déppa pe to
npoiovta Provox Cleaning Towel 7/ kot camodve kot vepod Ko,
0TI GUVEYELD, OTEYVAOOTE TPOGEKTIKA TNV TEPLOYN.

. Mropeite va epappoceTe TPOIGVTO TPOETOAGIOG TOV SEPHOTOG,

omog to Skin-Prep™, 1, av ypelootet, tv k6o Provox Silicone
Glue, cOppova pe i 00myieg (poNG TV GUYKEKPIUEVOV TPOi-
dviov.

. Edv ypnowomnoteite OptiDerm: [IpoBeppdvete TpocekTikd oTol

¥épa 6aG TNV AVTOKOAANTN empAveLn BAoNS, Yo KOAVTEPN
OLYKOAANON.

. Apaipéote 10 TPOoTUTELTIKO YopTi amd TO cvToKOAANTO. TevidoTe

amold To SEppa. LOKPLE amd TV TPOYELOCTOUI Kot EPAPUOCTE
TO AVTOKOAANTO, MOTE VO VILAPYEL KAAVTEPT TPOCKOAANGN GTO
OEPLLO, KO KO OTIC TTUYEG TOV.

. Mara&re amodd Kot TpoCEKTIKG TO AVTOKOAANTO Y10, VoL AETTO

nepimov, dote va Pertiodel | pookdAANoN ToL 6TO dEPLLAL.
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Avtikardotaon tnG AUTOKOANNTNG eMPAvelag faong
H AvtokoMntn empdveto. Bdong propel va mopopeivel otn Béon
NG Y10 OGO SLAGTNLO TTOPUUEVEL KOAG KOAANEVN 6T0 déppia. Tia
EVKOAOTEPT) OPAIPEST) TOV HEPIKMS KOAUEVAY AVTOKOAAITOV,
pmopet va. dtevkohovel  Stodikacio n yprion evog SloAdpaTog apoi-
PECTC AVTOKOAANTOV, T.). ToL Remove™. Apov yprowonombei to
Remove™, Ba mpénet mavto vo kaBopileton To déppal e pavenAdict
KaBopiopon 1) samovvt ko vepd. Atafdote tig odnyieg ypriong. pw
€QapUOcETE TNV VEX AVTOKOAA TN emLpavela Baong, Ba Tpémet va
KaBopioETE KOl VoL OTEYVAGETE TPOGEKTIKA TO SEPLLOL.
MMPOZOXH: Otav kabapilete to déppa amd To vToAeippaTa
KOMLOG, UMV QN veTe cOUATIOW/VYPE va g16EA00VY péca otV
Tpayelootopio. e mepintmon ypriong tov OptiDerm katd v
HETEYYEPNTIKT TTEPI000 1] GE gvaichnTo déppa, To AvTOKOAATO
Oa mpénet va avtikodictoton povo dtav omokoAAn el eviermc.

®ulaén
Ddvrdooetal og PEPOG Kabapd, Enpod Kot oKoTEWVD, o8 Beppokpa-
olo dopariov (15°C-25°C/60F-80F).

Provox® LaryButton™

Mohokd Tnvio paeng TPOYEIOGTOLOTOG AAPVYYEKTOUNS arnd
olAovn (ew. 1d).

- pe M yopic yprion tov kK Provox LaryClip 1 g Bdong Provox
TubeHolder. Awapdote 11 o)eTIKES 00N YiEg YPONG.

Provox® LaryTube™

MoAakot coAnveg Aapuyyektopng and othkdvn (eik. le).
- pe 1 yopic ypron tov kK Provox LaryClip 1 tg Béong Provox
TubeHolder. AwaBdote 11 oyeTicég 0dnyieg xpriong.
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Ordering information

Provox® Micron HME™ , 5/box, Rx 7247
Provox® Micron HME™ , 30/box, Rx 7248
Provox® Adhesive, 20 / box

FlexiDerm Oval 7254
FlexiDerm Round 7253
OptiDerm Oval 7256
OptiDerm Round 7255
Regular Oval 7252
Regular Round 7251
XtraBase® 7265
Provox® HME, 20/ box, Rx

HME Cassette Normal 7240
HME Cassette HiFlow 7241
Provox® ShowerAid (Incl. 1 pc FlexiDerm, 7254 ) 7260
Provox® HME StarterKit, Rx 7250
5 of each Provox® Adhesive (7251-7256)

20 Provox® HME Cassettes, Normal (7240)

30 Provox® HME Cassettes, HiFlow (7241)

20 Remove® wipes (59403125)

1 Provox® ShowerAid (7260)

Provox® HME Let’s Start sample bag, Rx 7257

1 of each Provox® Adhesive (7251-7256)
5 of each Provox® HME Cassettes (7240 and 7241)
1 unit of Provox® Cleaning Towels (7244)
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Provox® LaryTube™, 1/box, Rx.
(incl 5 pes HiFlow) ID = inner diameter, 0D = outer diameter, L = length

D 0D L w. Ring
w.7254

LaryTube™8/27 | 9.5 | 120 | 27 7601 = =
LaryTube™8/36 | 9.5 | 120 | 36 7602 7637 7624
LaryTube™8/55 | 9.5 | 120 | 55 7603 7638 7625
LaryTube™9/27 | 10.5 | 13.5 27 7605 = =
LaryTube™9/36 | 10.5 | 13.5 36 7606 7640 7626
LaryTube™9/55 | 10.5 | 13.5 55 7607 7641 7627
LaryTube™ 120 | 150 | 27 7609 - -
LaryTube™ 120 | 150 | 36 7610 7643 7628
LaryTube™ 120 | 15.0 | 55 7611 7644 7629
LaryTube™ 135 [ 17.0 | 27 7613 = =
LaryTube™ 135 | 17.0 | 36 7614 7646 7630
LaryTube™ 135 | 17.0 55 7615 7647 7631
Provox® Fenestration Punch 7654
Remove™ 50 pcs 59403125
Remove™, U.S. version 50 pcs 403100
Provox® CleaningTowel 200 pcs 7244
Skin-Prep™ 50 pcs 59420425
Skin-Prep™, U.S.version 50 pcs 420400
Provox® Silicone Glue 7720
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Provox® TubeHolder™(1pc) 7668
Provox® LaryClip™ 7669
(1set: 8 pes LaryClip 40 pes LaryClip Base)

Provox” LaryButton™ 0D L REF
0D = outer diameter, L = length

Provox® LaryButton™ 12/8 12 8 7671
Provox® LaryButton™ 14/8 14 8 7672
Provox® LaryButton™ 16/8 16 8 7673
Provox® LaryButton™ 18/8 18 8 7674
Provox® LaryButton™ 12/18 12 18 7685
Provox® LaryButton™ 14/18 14 18 7686
Provox® LaryButton™ 16/18 16 18 7687
Provox® LaryButton™ 18/18 18 18 7688
Provox® LaryButton™ Sizer Kit 7690
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