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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed nor implied - to the purchaser
hereunder as to the lifetime of the product delivered, which may vary with individual
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1. Descriptive Information

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

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

1.2 CONTRAINDICATIONS

The devices should only be used in accordance with the Instructions for Use.
Patients without the physical, cognitive, or mental ability required to attach,
remove or operate the devices themselves, should not use the devices
independently and should only use them if they are under sufficient supervision
of a clinician or a trained caregiver.

Only valid for HMEs
The devices should not be used by patients with a low tidal volume, as the added
dead space may cause CO, (Carbon dioxide) retention, see 1.4 Technical data.

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

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

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

Information

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

Dead Space 7ml

Pressure drop* after 30 min at

-101/min 0.10 hPa
-30 I/min 0.55 hPa
-60 I/min 1.90 hPa

Moisture loss* at

-VT=500 ml 17.7 mg/Il

*According to ISO 9360

1.5 WARNINGS

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

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

1.6 PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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



« If new skin irritation develops, stop using Provox Luna Adhesive and consult
with your clinician.

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

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

2. Instructions for use

2.1 Operating Instructions

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

Let your skin dry before attaching Provox Luna Adhesive.

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

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

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

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

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

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

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

2.2 Device lifetime

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

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

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



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

3. Reporting

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



1. Produktbeschreibung

1.1 Verwendungszweck

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

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

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Die Produkte diirfen nur geméB der Gebrauchsanweisung verwendet werden.
Patienten, die nicht iiber die erforderlichen kérperlichen, kognitiven oder
geistigen Féhigkeiten verfiigen, um die Produkte selbst anzubringen, zu
entfernen oder zu nutzen, diirfen die Produkte nicht eigenstindig bzw. nur unter
ausreichender Aufsicht eines Arztes oder einer geschulten Pflegekraft verwenden.

Gilt nur fiir Wiarme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and Moisture
Exchanger, HME).

Die Produkte sollten nicht bei Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen
verwendet werden, da der zusitzliche Totraum zu einer mangelnden
Ausscheidung von CO, (Kohlendioxid) fiihren kann, siche 1.4 Technische Daten.

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

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

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

Informationen

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



1.4 Technische Daten

Totraum 7 ml

Druckverlust* nach 30 Minuten bei:

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

Feuchtigkeitsverlust* bei:

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

1.5 WARNHINWEISE

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

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

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

1.6 VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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




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

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

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

*  Wenn durch das Tragen der Basisplatte Provox Luna Adhesive eine
Hautreizung auftritt, unterbrechen Sie die Verwendung der Basisplatte und
suchen Sie Thren Arzt auf.

* Verwenden Sie das Produkt nicht wéihrend einer medikamentdsen
Verneblerbehandlung, da sich das Medikament im Produkt ablagern konnte.

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

2. Gebrauchsanweisung

2.1 Gebrauchshinweise

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.2 Nutzungsdauer

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

2.3 Zubehor

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

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

2.4 Entsorgung

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

3. Meldung

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

NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik

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



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

1.2 CONTRA-INDICATIES

De hulpmiddelen mogen uitsluitend in overeenstemming met de
gebruiksaanwijzing worden gebruikt.

Patiénten die fysiek, cognitief of mentaal niet in staat zijn om de hulpmiddelen
zelfstandig te bevestigen, verwijderen of bedienen, mogen de hulpmiddelen niet
zelfstandig gebruiken en mogen ze alleen gebruiken onder voldoende toezicht
van een clinicus of opgeleide zorgverlener.

Uitsluitend geldig voor HME’s.

De hulpmiddelen mogen niet worden gebuikt door patiénten met een
laag rustademvolume (tidal volume), omdat de extra dode ruimte
retentie van CO2 (koolstofdioxide) kan veroorzaken, zie 1.4 Technische
gegevens.

1.3 Productbeschrijving

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

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

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

Informatie

Het is de bedoeling dat de producten in de doos worden bewaard totdat ze worden
verwijderd voor gebruik, de doos beschermt de producten en het etiket op de doos
bevat belangrijke informatie, zoals het partijnummer, de houdbaarheidsdatum en
een unieke barcode.

1.4 Technische gegevens

Dode ruimte 7 ml

Drukval* na 30 min. bij:

-101/min 0,10 hPa
-30I/min 0,55 hPa
- 60 I/min 1,90 hPa
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Vochtverlies* bij:

- VT =500ml 17,7 mg/I

* Conform 1SO 9360

1.5 WAARSCHUWINGEN

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

de gebruiksaanwijzing.

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

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

1.6 VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

De Provox Luna Adhesive kan op geirriteerde huid worden gebruikt. Als

de huidirritatie echter langer aanhoudt dan 14 dagen, stop dan met het gebruik
van de pleister en raadpleeg uw arts.

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

Dien geen verneveld geneesmiddel toe via het hulpmiddel, aangezien

de medicatie in het hulpmiddel kan neerslaan.

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



2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Gebruiksinstructies

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

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

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

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

Raadpleeg afb. 1-8 voor instructies voor het aanbrengen van de producten.
Om te kunnen spreken, sluit u de Provox Luna HME af door de openingen aan
de zijkanten af te dekken (afb. 9).

De Provox Luna HME kan worden verwijderd (zoals in afb. 10) als er slijm uit
de stoma moet worden verwijderd. Provox Luna Adhesive kan blijven zitten tijdens
het reinigen van de stoma en het verwisselen van de HME.

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

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

2.2 Levensduur van het hulpmiddel

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

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

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



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

3. Meldingen

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

FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

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

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

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Les dispositifs ne doivent étre utilisés que conformément a leurs instructions
d’utilisation.

Les patients qui ne disposent pas des capacités physiques, cognitives ou mentales
suffisantes pour fixer, retirer ou faire fonctionner les dispositifs eux-mémes ne
doivent pas utiliser les dispositifs de fagon autonome, et ne doivent les utiliser
que s’ils sont sous la surveillance d’un praticien ou d’un soignant formé.

S’applique uniquement aux ECH (HME).

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des patients présentant un faible
volume courant, car I’espace vide ajouté peut entrainer une rétention du CO,
(dioxyde de carbone), voir 1.4 Caractéristiques techniques.

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



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

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

Information

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

1.4 Données techniques

Espace mort 7ml

Chute de pression* aprés 30 mina:

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

Perte d’humidité* a :

—VT=500ml 17,7 mg/I
*Selon ISO 9360

1.5 AVERTISSEMENTS

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

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

* Ne pas porter ’adhésif Provox Luna Adhesive pendant les séances
de traitement par radiothérapie, car ce produit altére 1’administration
de la radiothérapie dans cette zone. L’adhésif Provox Luna Adhesive étant
composé d’un hydrogel, il est possible d’utiliser cet adhésif au cours de la nuit
entre les séances de radiothérapie. Toutefois, les praticiens doivent étre
sensibilisés au fait que le produit peut ne pas étre adapté a tous les patients
et que I"utilisation des adhésifs Provox Luna Adhesive doit étre évaluée
individuellement et réguliérement au cours du traitement par radiothérapie.




1.6 PRECAUTIONS

« L’adhésif composé d’hydrogel absorbe I’humidité de la peau et
de I’environnement (air humide, transpiration, etc.) et peut se détacher s’il
devient trop mouillé. Consultez votre praticien si vous avez besoin d’une plus
forte adhérence.

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

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

« Ne rincez pas le Provox Luna HME avec de 1’eau ni avec toute autre
substance, car cela peut considérablement altérer la fonction de I’ECH (HME).

* Ne retirez pas la mousse de I’ECH (HME), car cela peut entrainer une perte
de fonction de ce dernier.

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

« Siune nouvelle irritation se développe, cessez I’utilisation de I’adhésif Provox
Luna Adhesive et consultez un praticien.

* N’administrez pas de traitement médicamenteux par nébuliseur par-dessus
le dispositif, car le médicament risque de laisser un dép6t dans ce dernier.

* Si des humidificateurs ou de I’oxygéne humidifié chauffé via un masque sur
le trachéostome est utilisé¢, ’ECH (HME) peut devenir trop mouillé et entraver
la respiration.

2. Mode d’emploi

2.1 Consignes d'utilisation

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

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

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

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

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



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

Le matin, retirez délicatement 1’adhésif Provox Luna Adhesive. Pour faciliter son
retrait, utilisez un peu d’eau sur les c6tés et sous 1’adhésif.

Mise en garde : n’utilisez pas I’adhésif Provox Luna Adhesive sous la douche sans
utiliser le protecteur de douche Provox Luna ShowerAid et les bandes adhésives
Provox Adhesive Strips. L’adhésif avec hydrogel risquerait d’absorber 1’eau et se
décoller de la peau.

2.2 Durée de vie du dispositif

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

2.3 Accessoires

Utilisez le protecteur de douche Provox Luna ShowerAid avec un adhésif Provox
Luna Adhesive et des bandes Provox Adhesive Strips sous la douche.

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

2.4 Elimination

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

3.Signalement

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

1.1 Uso previsto

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

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

1.2 CONTROINDICAZIONI

1 dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente in conformita con le
istruzioni per 1’uso.

1 pazienti privi delle capacita fisiche, cognitive o mentali necessarie per fissare,
rimuovere o azionare in autonomia i dispositivi non devono utilizzarli da soli
ma solo sotto attenta supervisione di un medico o di un operatore sanitario
specializzato.

Valido solo per gli scambiatori di calore e di umidita (Heat and Moisture
Exchangers, HME).

11 dispositivo non deve essere utilizzato dai pazienti con volume corrente ridotto,
in quanto lo spazio morto aggiunto puo causare ritenzione di CO, (anidride
carbonica), consultare la sezione 1.4 Dati tecnici.

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

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

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

Informazioni

I prodotti sono destinati a essere conservati nella scatola fino a quando non vengono
rimossi per 1’uso, poiché la scatola protegge i prodotti e I’etichetta sulla scatola
contiene informazioni importanti come il codice lotto, la data di scadenza e un
codice a barre univoco.
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1.4 Dati tecnici

Spazio morto 7 ml

Calo di pressione* dopo 30 min a:

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

Perdita di umidita* a:

-VT=500ml 17,7 mg/|

*Secondo ISO 9360

1.5 AVVERTENZE

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

Non utilizzare Provox Luna Adhesive in combinazione ad altri scambiatori

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

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

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

il proprio medico se ¢ necessaria una maggiore adesione.

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

Non riutilizzare Provox Luna HME; il riutilizzo pu¢ aumentare il rischio

di infezione per colonizzazione batterica dello scambiatore.

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



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

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

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

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

« La respirazione puo essere ostacolata se si utilizzano umidificatori o ossigeno
umidificato riscaldato tramite una maschera posta sopra il tracheostoma,
il filtro HME potrebbe risultare eccessivamente bagnato.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Istruzioni procedurali

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

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

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

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

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

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

Provox Luna HME puo essere rimosso se ¢ necessario eliminare il muco dallo stoma
(Figura 10). Il supporto adesivo Provox Luna Adhesive pud rimanere in posizione
durante pulizia dello stoma e sostituzione dello scambiatore di calore e umidita.

Al mattino, rimuovere con attenzione Provox Luna Adhesive. Applicare un po’ d’acqua
sui lati e al di sotto del supporto per staccarlo pit agevolmente.

Attenzione: per fare la doccia con il supporto adesivo Provox Luna Adhesive applicato,
utilizzare Provox Luna ShowerAid e Provox Adhesive Strip. Il materiale adesivo
idrogel ¢ idrofilo e puo staccarsi dalla cute a contatto con ’acqua.
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2.2 Durata del dispositivo

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

2.3 Accessori

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

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

2.4 Smaltimento

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

3. Segnalazioni

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

ESPANOL

1. Informacion descriptiva

1.1 Uso previsto

El Provox Luna HME es un intercambiador de calor y humedad (Heat and Moisture
Exchanger, HME) de un solo uso conectable al Provox Luna Adhesive, para uso
nocturno después de una laringectomia total.

El Provox Luna Adhesive es un adhesivo de un solo uso respetuoso con la piel
que proporciona una conexion para el Provox Luna HME durante el uso nocturno
después de una laringectomia total.

1.2 CONTRAINDICACIONES

Los dispositivos solo deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso.
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Los pacientes que no tengan la capacidad fisica, cognitiva o mental necesaria
para colocar, retirar o manejar los dispositivos por si mismos, no deben utilizarlos
por su cuenta y solo deben hacerlo si estan bajo la supervision adecuada de un
médico o un cuidador capacitado.

Solo valido para intercambiadores de calor y humedad (Heat and Moisture
Exchanger, HME).

Los dispositivos no los deben utilizar pacientes con un volumen corriente
bajo, ya que el espacio muerto afiadido puede provocar la retencion de CO,
(dioxido de carbono), véase 1.4 Datos técnicos.

1.3 Descripcion del dispositivo

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

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

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

Informacion

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

1.4 Datos técnicos

Espacio muerto 7ml

Caida de presion* después de 30 min a:

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

Pérdida de humedad* a:

—VT=500ml 17,7 mg/I
* Conforme con 1SO 9360
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1.5 ADVERTENCIAS

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

1.6 PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones de uso

Limpie la piel alrededor del estoma con una Provox Cleaning Towel (toallita
limpiadora) y/o agua y jabon para eliminar cualquier residuo de aceite y adhesivo.
Deje que su piel se seque antes de colocar el Provox Luna Adhesive.
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Aviso: Cuando limpie el pegamento residual de la piel, evite que entren particulas/
liquidos en el traqueostoma.

Aviso: No utilice productos de barrera para la piel o productos (por ejemplo, jabon,
crema para la piel) que dejen residuos grasos en la piel que puedan impedir que
el adhesivo se pegue correctamente.

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

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

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

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

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

2.2 Vida util del dispositivo

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

2.3 Accesorios

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

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

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

3. Notificacion

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

1.1 Utilizacao prevista

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

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

1.2 CONTRAINDICAGOES

Os dispositivos s6 devem ser utilizados de acordo com as instrugdes de utilizagao.
Os pacientes sem a capacidade fisica, cognitiva ou mental necessaria para
colocar, remover ou operar autonomamente os dispositivos, nao devem utilizar
os dispositivos de forma independente e s6 devem usa-los se estiverem sob
supervisdo suficiente de profissional de satide ou de um prestador de cuidados
com formagao.

Apenas valido para permutador de calor e humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME).

Os dispositivos ndo deverdo ser utilizados por pacientes com um volume corrente
reduzido, pois o espago morto adicional podera provocar retengdo de CO,
(dioxido de carbono), consulte 1.4 Dados técnicos.

1.3 Descricdo do dispositivo
O Provox Luna HME ¢ um permutador de calor ¢ humidade maleavel que ajuda
amanter os pulmdes saudaveis através da humidificagdo do ar inspirado.

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

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

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

Espaco morto 7 ml

Queda de pressao* ap6s 30 min a:

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

Perda de humidade* a:

—VT=500ml 17,7 mg/|

*Em conformidade com a norma ISO 9360

1.5 ADVERTENCIAS

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

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

* O Provox Luna Adhesive nao deve ser utilizado durante sessdes de tratamento
por radioterapia, pois ird alterar a aplicagdo de radioterapia nessa area.

Uma vez que o Provox Luna Adhesive ¢ um hidrogel, ¢ possivel utilizar

este adesivo durante a noite entre sessdes de radioterapia; no entanto,

os profissionais de saude deverdo estar cientes de que este podera ndo ser
adequado a todos os pacientes e a utilizagdo dos Provox Luna Adhesives tem
de ser avaliada individualmente e revista regularmente durante o tratamento
por radioterapia.

1.6 PRECAUGOES

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

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

* Nao reutilize o Provox Luna HME pois podera aumentar o risco de possiveis
infe¢des resultantes da colonizagao bacteriana do HME.

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

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

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

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

« Poderiao ocorrer dificuldades respiratorias se forem utilizados humidificadores
ou oxigénio humidificado aquecido através de uma mascara sobre
o traqueostoma, o HME pode ficar demasiado molhado.

2. Instrugdes de utilizagdo

2.1 Instrugdes de funcionamento

Limpe a pele a volta do estoma com um Provox Cleaning Towel e/ou 4gua e sabdo
para remover quaisquer residuos de 6leo e adesivo.

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

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

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

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

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

O Provox Luna HME pode ser removido (como na fig. 10), caso seja necessario
limpar 0 muco acumulado no estoma. O Provox Luna Adhesive pode permanecer
colocado durante a limpeza do estoma e a substituigdo do HME.

De manh3, retire cuidadosamente o Provox Luna Adhesive. A utilizagdo de um pouco
de agua nas partes laterais ¢ sob o adesivo ajuda a remové-lo.

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

2.2 Vida util do dispositivo

O Provox Luna HME e o Provox Luna Adhesive destinam-se a uma tnica utilizagdo
durante a noite e devem ser substituidos de manha por outro Provox HME e Adhesive
ou, se necessario, mais frequentemente.
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2.3 Acessorios
Utilize o Provox Luna ShowerAid em conjunto com o Provox Luna Adhesive e os
Provox Adhesive Strips durante o duche.

O Provox Adhesive Strip ¢ um dispositivo para uma unica utilizagao que se destina
a proteger o Provox Luna Adhesive durante o duche. Consulte as instrugdes
de utilizagdo para o Provox Luna ShowerAid.

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

3. Comunicacao de incidentes

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

SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvéndning

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

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

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Produkterna far endast anvindas i enlighet med bruksanvisningen.

Patienter utan den fysiska, kognitiva eller mentala forméga som krévs for att
fésta, ta bort eller anvinda produkterna sjilva ska inte anvinda produkterna pa
egen hand och bor endast anvinda dem om de star under tillracklig 6vervakning
av en lakare eller en utbildad vardgivare.
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Giller endast for fukt- och varmevixlare.
Produkterna ska inte anviandas av patienter med en lag tidalvolym eftersom det
extra dodutrymmet kan leda till koldioxidretention, se 1.4 Tekniska data.

1.3 Produktbeskrivning

Provox Luna HME édr en mjuk fukt- och virmevixlare som hjilper dig att hélla
lungorna friska genom att befukta inandningsluften.

Provox Luna Adhesive bestér av en sjédlvhéftande bas, en avdragbar skyddsfolie och
en mjuk anslutning f6r Provox Luna HME. Basen pa Provox Luna Adhesive bestar
av ett hudvénligt hydrogelplaster som ér avsedd for att huden ska fa vila och vara
bekvamt under natten.

Observera: Endast originalkomponenter far anvéndas eftersom andra tillbehor kan
orsaka funktionsfel i produkten.

Information

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

1.4 Tekniska data

Dédvolym 7 ml

Tryckfall * efter 30 minuter vid:

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

Fuktforlust* vid:

- VT =500 ml 17,7 mg/|
*I enlighet med 1SO 9360

1.5 VARNINGAR

¢ Anvind inte Provox Luna HME eller Provox Luna ShowerAid med andra
plaster eller andra tillbehor om det inte anges i den har bruksanvisningen.

» Anvind inte Provox Luna Adhesive med andra HME-kassetter eller andra
tillbehor om det inte anges i den hir bruksanvisningen.

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

1.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

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

«  Ateranvind inte Provox Luna HME eftersom risken for potentiella infektioner
kan oka pé grund av bakteriekolonisation i HME-kassetten.

» Skdlj inte Provox Luna HME med vatten eller ndgon annan vitska eftersom
det minskar funktionen av HME-kassetten avsevirt.

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

* Provox Luna Adhesive kan anvindas pa irriterad hud. Om din hud ér irriterad
i mer &n 14 dagar ska du sluta anvinda plastret och radfraga din lakare.

*  Om ny irritation pa huden uppstér ska du sluta anvinda Provox Luna Adhesive
och radfréga din lakare.

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

* Andningen kan begridnsas om luftfuktare eller uppvirmt luftfuktat syre
anvinds over trakeostomat via en mask, HME:n kan bli alltfor vat.

2. Bruksanvisning

2.1 Anvandarhandledning

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

Lat huden torka innan du pafor Provox Luna Adhesive.

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

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

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

Nir du ska tala behover du tippa till 5ppningarna pa sidorna pa Provox Luna HME
(bild 9).
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Provox Luna HME kan avligsnas (som i bild 10) om slem maste rensas fran stomat.
Provox Luna Adhesive kan sitta kvar under tiden stomat rengors och HME-kassetten
byts ut.

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

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

2.2 Enhetens livslangd

Provox Luna HME och Provox Luna Adhesive ir till engangsanvindning pa natten
och ska bytas ut mot en annan Provox HME och ett annat Adhesive pa morgonen,
eller oftare vid behov.

2.3 Tillbehor

Anviind Provox Luna ShowerAid tillsammans med Provox Luna Adhesive och Provox
Adhesive Strips nir du duschar.

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

2.4 Kassering

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

3. Rapportering

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

1.1 Tilsigtet anvendelse

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

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

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Anordningerne ber kun anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.
Patienter, der ikke har de fysiske, kognitive eller mentale evner til selv at
fastgore, fjerne eller betjene anordningerne, ber ikke bruge disse selv og ber kun
bruge disse, hvis de er under tilstraekkeligt opsyn af en kliniker eller en uddannet
0msorgsperson.

Gelder kun for HME er.
Anordningen mé ikke anvendes af patienter med lav tidalvolumen, da det ekstra
dedrum kan forérsage CO,-retention (kuldioxid), se 1.4 Tekniske data.

1.3 Beskrivelse af anordningen
Provox Luna HME er en bled fugt- og varmeveksler, der hjzlper med at holde lungerne
sunde ved at fugte inddndingsluften.

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

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

Information

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

Dgdvolumen 7ml
Tryktab* efter 30 min ved:

-101/min 0,10 hPa
-301/min 0,55 hPa
- 60 |/min 1,90 hPa
Fugttab* ved:

-VT=500ml 17,7 mg/|

*I henhold til ISO 9360

1.5 ADVARSLER

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

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

* Provox Luna Adhesive ma ikke anvendes under stralebehandling, da det vil
pévirke omradet for strdlebehandlingen. Eftersom Provox Luna Adhesive er et
hydrogel-plaster, kan det anvendes om natten imellem stralebehandlinger. Men
klinikere skal vaere opmarksomme pa, at det muligvis ikke er hensigtsmaessigt
for alle patienter, og at brugen af Provox Luna Adhesive skal vurderes
individuelt og gennemgés under stralebehandlingsforlabet.

1.6 FORHOLDSREGLER

» Det kleebende hydrogel-materiale absorberer fugt fra huden og miljeet (fugtig
luft, sved osv.) og kan komme los, hvis det bliver for vadt. Kontakt din leege,
hvis du har brug for steerkere kleebning.

« Ver forsigtig med ikke at trykke utilsigtet pd Provox Luna HME.

Tryk kan reducere storrelsen pa sidedbningerne og vanskeliggore
vejrtreekningen.

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

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

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

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

* Der mé ikke indgives medicineret forsteverbehandling via anordningen,
eftersom laegemidlet kan udfzldes i anordningen.

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

2. Brugsanvisning

2.1 Betjeningsvejledning

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

Lad din hud terre for pasatning af Provox Luna Adhesive.

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

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

Se fig. 1-8 for anvisninger til pafering.

For at teetne til tale skal du lukke for Provox Luna HME ved at deekke abningerne
pasiderne (fig. 9).

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

Fjern forsigtigt Provox Luna Adhesive om morgenen. Det kan hjelpe at bruge lidt
vand pa siden og under plastret, nar det skal fjernes.

Forsigtig: Brug Provox Luna, nar du tager brusebad med Provox Luna Adhesive
ShowerAid og Provox Adhesive Strip. Det klebende hydrogel-materiale kan absorbere
vand og slippe huden.

2.2 Anordningens levetid

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

2.3 Tilbehor

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

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

3. Rapportering

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

NORSK

1. Beskrivelse
1.1 Tiltenkt bruk

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

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

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Enhetene skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen.

Pasienter uten den fysiske, kognitive eller mentale evnen som kreves for 4 feste,
fjerne eller betjene enhetene selv, ber ikke bruke enhetene alene, og de ber bare
bruke dem hvis de er under tilstrekkelig tilsyn av en lege eller en opplert pleier.

Bare gyldig for HME-er (fukt- og varmevekslere).

Enhetene ber ikke brukes av pasienter med lavt tidevolum ettersom
det dodrommet som ma legges til, kan forarsake CO,-retensjon
(karbondioksidretensjon), se 1.4 Tekniske data.
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1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox Luna HME er en myk varme- og fuktveksler som bidrar til 4 holde lungene
friske ved a fukte luften som pustes inn.

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

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

Informasjon

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

1.4 Tekniske spesifikasjoner

Dgdrom 7 ml
Trykkfall* etter 30 min ved
-10 I/min 0,10 hPa
-30 I/min 0,55 hPa
-60 |/min 1,90 hPa
Fuktighetstap* ved
-VT=500 ml 17,7 mg/I
*Iht. 1SO 9360
1.5 ADVARSLER

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

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

* Provox Luna Adhesive skal ikke brukes under stralebehandlingsekter,
da dette vil fore til endringer i strdlingen mot omradet. Siden Provox Luna
Adhesive er en hydrogel, er det mulig 4 bruke dette plasteret om natten
mellom stralebehandlingsekter. Legen mé imidlertid veere oppmerksom pa at
dette ikke nedvendigvis passer for alle pasienter, og at bruk av Provox Luna
Adhesive ma vurderes bade individuelt og jevnlig under stralebehandlingen.
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1.6 FORHOLDSREGLER

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

« Ver forsiktig sé du ikke utilsiktet over trykk mot Provox Luna HME.

Trykk kan redusere sterrelsen pé sidedpningene og fore til pustevansker.

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

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

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

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

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

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

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

2. Bruksanvisning

2.1 Bruk av anordningen

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

La huden terke for du legger pa Provox Luna Adhesive.

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

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

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

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

Provox Luna HME kan fjernes (som i fig. 10) hvis det ma fjernes slim fra stomien.
Provox Luna Adhesive kan forbli pa plass under rengjoring av stomien og skifte
av HME.

Om morgenen fjerner du Provox Luna Adhesive forsiktig. Litt vann i kanten og under
plasteret gjor plasteret lettere a fjerne.
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Forsiktig: Nar du dusjer med Provox Luna Adhesive, ma du bruke Provox Luna
ShowerAid og Provox Adhesive Strip. Materialet i hydrogelplasteret kan absorbere
vann og miste festet.

2.2 Anordningens levetid

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

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

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

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

3. Rapportering

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

SUOMI

1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus

Provox Luna HME on kertakayttoinen kosteuslimpévaihdin. Se kiinnitetédan Provox
Luna Adhesive -liimapohjan avulla. Se on tarkoitettu yokayttoon potilaille, joille on
tehty kurkunpéén taydellinen poisto.

Provox Luna Adhesive on iholle hellédvarainen kertakéyttoinen liimapohja. Sen avulla
Provox Luna HME -kosteusldmp&vaihdin kiinnitetddn yokdyttoon potilaille, joille
on tehty kurkunpéin téydellinen poisto.
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1.2 VASTA-AIHEET

Laitteita saa kdyttdd vain kdyttoohjeiden mukaisesti.

Potilaat, joilla ei ole tarvittavia fyysisid, kognitiivisia tai henkisid kykyja
laitteiden kiinnittdmiseen, poistamiseen tai kdyttdmiseen itse, eivit saa kdyttad
laitteita itsendisesti, vaan he saavat kdyttdd niitd vain silloin, kun he ovat ldakérin
tai koulutetun hoitajan asianmukaisessa valvonnassa.

Koskee vain HME-kosteusldmpdvaihtimia.

Laitetta ei pida kéyttad potilaille, joilla on pieni kertahengitystilavuus, silld
lisééntynyt hukkatilavuus voi aiheuttaa CO,:n (hiilidioksidin) kerdéntymisté
elimistoon. Katso kohta 1.4, Tekniset tiedot.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox Luna HME on pehmei kosteuslimpovaihdin (HME). Se auttaa pitiméan
keuhkot terveiné kosteuttamalla sisdén hengitettivéa ilmaa.

Provox Luna Adhesive koostuu liimapohjasta, irrotettavasta suojakalvosta ja
pehmeistd Provox Luna HME -kosteusldmpdvaihdinliitoksesta. Provox Luna
Adhesive on iholle helldvarainen hydrogeeliliimapohja. Se on miellyttivé kéyttda
Oisin, ja se antaa ihon levéta.

Huomio: Vain alkuperiisid komponentteja saa kiyttad. Muiden lisdvarusteiden kiytto
voi aiheuttaa tuotteen toimintah&irion.

Tietoja
Tuotteet on tarkoitettu séilytettiviksi laatikossa, kunnes ne otetaan siitd kdyttod

varten, silld laatikko suojaa tuotteita ja laatikon etiketti siséltda tarkeitd tietoja, kuten
erdkoodin, viimeisen kiyttopdivén ja yksilollisen viivakoodin.

1.4 Tekniset tiedot

Hukkatila 7ml

Paineen pudotus* 30 minuutin kuluttua nopeudella

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

Kosteushavio*, kun

- kertahengitystilavuus (VT) = 500 ml 17,7 mg/l
*ISO 9360 -standardin mukaisesti
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1.5 VAROITUKSET

« Ali kiiytd Provox Luna HME -kosteuslimpovaihdinta tai Provox Luna
ShowerAid -suihkusuojaa yhdessd muiden liimapohjien tai lisdvarusteiden
kanssa, ellei tdssé kdyttoohjeessa kehoteta toimimaan niin.

« Ali kiytd Provox Luna Adhesive -liimapohjaa yhdessi muiden
kosteuslampdvaihtimien tai lisdvarusteiden kanssa, ellei tdssd kiyttoohjeessa
kehoteta toimimaan niin.

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

1.6 VAROTOIMET

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

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

«  Ali kiiytd Provox Luna HME -kosteuslimpovaihdinta uudelleen, koska
mahdollisten infektioiden vaara voi lisdéntyd, kun bakteerit pesiytyvit
kosteusldmpovaihtimeen.

« Al huuhtele Provox Luna HME -kosteuslimpdvaihdinta vedelld tai milldéin
muulla aineella. Muutoin kosteuslampdvaihtimen toiminta heikkenee
huomattavasti.

« Ald poista vaahtomuovia kosteuslimpovaihtimesta. Muutoin
kosteuslampdvaihdin lakkaa toimimasta.

« Provox Luna Adhesive -liimapohjaa saa kiyttdd drtyneelld iholla. Jos thon
artyminen jatkuu yli kaksi viikkoa, lopeta liimapohjan kdyttiminen ja ota
yhteys ldakariisi.

< Jos iho drtyy uudelleen, lopeta Provox Luna Adhesive -liimapohjan
kdyttiminen ja ota yhteys laakariisi.

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

» Hengitys voi olla rajoitettua, jos kiytetddn kostuttimia tai limmitettyd
kostutettua happea maskista trakeostooman kautta. Talloin
kosteuslampdvaihdin voi tulla liian méaraksi.
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2. Kayttoohjeet

2.1 Kayttoohjeet

Puhdista avanteen ympiirilld oleva iho Provox Cleaning Towel -puhdistuspyyhkeelld
ja/tai saippuavedelld mahdollisten 6ljy-ja liimajddamien poistamiseksi.

Anna ihon kuivua ennen Provox Luna Adhesive -liimapohjan lisdédmista.

Huomio: kun puhdistat ihoa jadnnosliimasta, estd hiukkasten tai nesteiden paisy
trakeostoomaan.

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

Katso tuotteiden kiinnitysohjeet kuvista 1-8.

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

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

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

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

2.2 Laitteen kayttoika

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

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

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

2.4 Havittaminen
Noudata aina laéketieteellisté kiytantod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia lddkinnallistd laitetta hidvitettdessa.
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3. limoittaminen
Huomaa, etti kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
jakdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

iISLENSKA

1. Lysandi upplysingar

1.1 Fyrirhugud notkun
Provox Luna HME er einnota varma- og rakaskiptir sem hagt er ad tengja vid Provox
Luna Adhesive til notkunar ad nzturlagi i kjolfar barkakylisnams.

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

1.2 FRABENDINGAR

Adeins skal nota teekin i samreemi vid notkunarleidbeiningar peirra.

Sjuklingar sem hafa ekki likamlega, vitsmunalega eda andlega getu til ad festa,
fjarlaegja eda stjorna teekjunum sjalfir skulu ekki nota taekin einir og adeins nota
bau undir fullnaegjandi eftirliti leeknis eda pjalfads umonnunaradila.

Gildir adeins fyrir varma- og rakaskipta (Heat and Moisture Exchanger, HME).
Sjuklingar med laga andrymd eiga ekki nota taekid, par sem onytta rimmalid
getur valdid upps6fnun 4 CO, (koltvisyringi), sja 1.4 Taknilegar upplysingar.

1.3 Lysing a bunadinum

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

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

Vario: Adeins skal nota upprunalega ihluti par sem haetta er 4 pvi ad bunadurinn
bili ef adrir ihlutir eru notadir.
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Upplysingar

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

1.4 Teeknilegar upplysingar

Onytt rammal 7ml
brystingsfall* eftir 30 min. vid
-101/min. 0,10 hPa
-30|/min. 0,55 hPa
- 60 |/min. 1,90 hPa
Rakatap* vid
- VT =500 ml 17,7 mg/|
*Samkvaemt ISO 9360
1.5 VARNADARORD

+ Ekki ma nota Provox Luna HME eda Provox Luna ShowerAid med
60rum limvérum eda 60rum aukahlutum nema slikt sé tekio fram i pessum
notkunarleidbeiningum.

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

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

1.6 VARUDARRADSTAFANIR

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

*  Geetid pess ad prysta ekki 4 Provox Luna HME i 6gati.

Prystingur getur minnkad hlidarop og valdid dndunarerfidleikum.

« Ekki ma endurnota Provox Luna HME, par sem hztta a4 sykingum getur aukist
vegna gerlamyndunar i varma- og rakaskiptinum.

» Ekki hreinsa Provox Luna HME med vatni eda 6dru efni, par sem slikt skerdir
virkni HME umtalsvert.
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< Ekki fjarleegja kvodu varma- og rakaskiptisins pvi pa missir hann virkni sina.

* Nota méa Provox Luna Adhesive 4 erta hud. Ef huderting er vidvarandi i meira
en 14 daga skal heetta ad nota limefnid og leita rada hja leekni.

« Efny htderting myndast skal haetta ad nota Provox Luna Adhesive og leita
rada hja lekni.

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

+ Ondun getur ordid erfid ef rakataeki eru notud, eda ef hitad og rakabett stirefni
er gefid um grimu yfir barkaraufina, par sem varma- og rakaskiptirinn getur
ordiod of rakur.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Notkunarleidbeiningar

Hreinsid hudina umhverfis barkaraufina med Provox Cleaning Towel og/eda sapu
og vatni til a0 fjarlaegja allar oliu- og limleifar.

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

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

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

Sja leidbeiningar um notkun varanna & myndum 1-8.

begar notandi «tlar ad tala er péttingu nad med pvi ad loka fyrir hlidar opsins & Provox
Luna HME (mynd 9).

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

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

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

2.2 Endingartimi banadar

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

2.3 Aukabtinadur

Notid Provox Luna ShowerAid med Provox Luna Adhesive og Provox Adhesive
Strip pegar farid er i sturtu.
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Provox Adhesive Strip er einnota bunadur sem @tlad er ad verja Provox Luna Adhesive
begar farid er i sturtu. Sja notkunarleidbeiningar Provox Luna ShowerAid.

2.4 Forgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzttu vid forgun @ notudum leekningataekjum.

3.Tilkynningaskylda

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

EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Provox Luna HME on iihekordseks kasutamiseks mdeldud soojuse ja niiskuse
vaheti, mille saab kinnitada tootele Provox Luna Adhesive oiseks kasutamiseks
pérast tédielikku lartingektoomiat.

Provox Luna Adhesive on nahasobralik iihekordselt kasutatav kinnitus, mis tagab
kinnituskoha tootele Provox Luna HME 6iseks kasutamiseks pérast tdielikku
laringektoomiat.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Seadmeid tohib kasutada ainult vastavalt kasutusjuhendile.

Patsiendid, kellel puuduvad fiitisilised, kognitiivsed vdi vaimsed voimed
seadmete ise kinnitamiseks, eemaldamiseks voi kasutamiseks, ei tohi seadmeid
iseseisvalt kasutada ja vivad neid kasutada ainult siis, kui nad on kliiniku voi
koolitatud hooldaja piisava jarelevalve all.

Kehtib ainult soojuse ja niiskuse vahetitele (Heat and Moisture Exchanger, HME).
Seadet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on vdike kopsumaht, kuna lisatud
tiihimaht vdib pdhjustada CO, (siisihappegaasi) peetuse, vt jaotist

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

Provox Luna Adhesive koosneb kinnitusalusest, eemaldatavast ribast ja toote Provox
Luna HME pehmest konnektorist. Provox Luna Adhesive on nahasdbralik hiidrogeelist
kinnitus 6iseks mugavuseks ja nahale puhkuse andmiseks.

Ettevaatust. Kasutage ainult originaaltarvikuid, sest muud tarvikud vdivad pohjustada
toote tdrkeid.
Teave

Tooted on mdeldud hoiustamiseks karbis kuni kasutamiseks vilja votmiseni, sest
karp kaitseb tooteid ja karbil olev silt sisaldab olulist teavet, nagu partii kood,
kolblikkusaeg ja kordumatu vo6tkood.

1.4 Tehnilised andmed

Tuhimaht 7ml

Réhulangus peale* 30 min

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

Niiskuskadu*

- VT=500 ml korral 17,7 mg/I
*Vastavalt standardile 1SO 9360.

1.5 HOIATUSED

« Arge kasutage tooteid Provox Luna HME v&i Provox Luna ShowerAid koos
muude kinnituste voi muude tarvikutega, kui see kasutusjuhend ei title teisiti.

«  Arge kasutage toodet Provox Luna Adhesive koos mdne muu HME- v5i muu
tarvikuga, kui see kasutusjuhend ei itle teisiti.

* Toodet Provox Luna Adhesive ei tohi kanda kiiritusravi ajal, sest see muudab
kiirguse mdju. Kuna toode Provox Luna Adhesive on hiidrogeel, siis on
voimalik seda kinnitust kasutada 66siti kiiritusravi seansside vahel, kuid
meditsiinitootajad peavad teadma, et see ei pruugi kdigile patsientidele sobida
ja toote Provox Luna Adhesive kasutamist peab hindama nii individuaalselt
kui ka regulaarselt kiiritusravi ajal.
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1.6 ETTEVAATUSABINOUD

« Hiidrogeelist liimiv materjal absorbeerib nahast ja imbritsevast keskkonnast
(niiske Ohk, higi jne) niiskust ning voib eralduda, kui saab liiga méarjaks.
Pidage ndu meditsiinitdotajaga tugevama liimi otstarbekuse ile.

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

Surve vdib vihendada kiilgavade suurust ja pohjustada hingamisraskusi.

«  Arge korduskasutage toodet Provox Luna HME, sest véimaliku infektsiooni
oht voib suureneda HME bakterite koloonia tottu.

« Arge loputage toodet Provox Luna HME vee vdi muu ainega, sest vihendab
miérkimisvéaarselt HME toimet.

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

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

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

« Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim vdib
seadmesse ladestuda.

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

2. Kasutusjuhend

2.1 Kasutusjuhised

Puhastage nahk tootega Provox Cleaning Towel iimber stoomi ja/voi seebi ja veega,
et eemaldada koik 6li ning liimaine jadgid.

Enne toote Provox Luna Adhesive kinnitamist laske nahal kuivada.

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

Ettevaatust. Arge kasutage nahakaitsetooteid vi tooteid (nt seep, nahakreem),
mis jatavad nahale 6lijédgi, sest see vOib takistada liimaine vajalikku kinnitumist.

Toodete kasutamise juhiseid vt joonistelt 1-8.

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

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

Eemaldage hommikul toode Provox Luna Adhesive ettevaatlikult. Vihese vee
kasutamine kinnituse kiiljel ja selle all aitab toote eemaldada.
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Ettevaatust. Kui ldhete dusi alla tootega Provox Luna Adhesive, kasutage tooteid
Provox Luna ShowerAid ja Provox Adhesive Strip. Hiidrogeelist liimiv materjal voib
absorbeerida vett ja lahti tulla.

2.2 Seadme eluiga

Tooted Provox Luna HME ja Provox Luna Adhesive on &0siti iihekordseks
kasutamiseks ja tuleb hommikul vahetada teise toote Provox HME ja Adhesive
vastu. Vajaduse korral tuleb vahetada sagedamini.

2.3 Lisatarvikud
Dusi all kasutage toodet Provox Luna ShowerAid koos toodetega Provox Luna
Adhesive ja Provox Adhesive Strip.

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

2.4 Korvaldamine

Kasutatud meditsiinisecadme korvaldamisel jargige alati bioloogilist ohtu kisitlevaid
meditsiinilisi tavasid ja riiklikke ndudeid.

3.Teavitamine

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

LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija

1.1. Paskirtis

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

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

Priemonés turi biiti naudojamos tik pagal naudojimo instrukcija.

Priemoniy savarankiskai naudoti neturéty pacientai, neturintys fiziniy, pazintiniy
arba protiniy geb¢jimy, reikalingy priemonéms pritvirtinti, nuimti arba naudoti;
tokie pacientai priemones turéty naudoti tik pakankamai prizitirimi klinicisto arba
iSmokyto slaugytojo.

Galioja tik HME.

Priemonés neturi biiti naudojamos pacientams, kuriy jkvepiamo ir iSkvepiamo oro
tiris mazas, nes tokiu atveju del papildomo neveikos tirio gali bati i§laikomas
CO, (anglies dioksidas); zr. 1.4 ,,Techniniai duomenys*.

1.3. Priemonés aprasymas

,,Provox Luna HME® yra minkstas Silumos ir drégmés apykaitos filtras, kuris drékina
ikvepiama ora ir taip padeda palaikyti plau¢iy sveikata.

Pleistras ,,Provox Luna Adhesive* sudarytas i$ lipniojo pagrindo, nuplésiamos dangos
ir minkstos jungties, skirtos ,,Provox Luna HME*. ,,Provox Luna Adhesive* pagrindas
yra odai nekenkiantis hidrogelio pleistras, skirtas patogiai naudoti naktj ir odos poilsiui.

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

Informacija

Gaminiai turi bati laikomi dézutéje tol, kol iSimami naudoti, nes dézuté saugo
gaminius, o ant jos esancioje etiketéje pateikiama svarbi informacija, pavyzdziui,
partijos kodas, tinkamumo naudoti data ir unikalus briik§ninis kodas.

1.4. Techniniai duomenys

Neveikos taris 7 ml

Slégio kritimas po 30 min:

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

Drégmés nuostolis*, kai

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

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

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

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

1.6. ATSARGUMO PRIEMONES

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

< Bikite atidis, kad netyc¢ia nenuspaustuméte ,,Provox Luna HME®.
Spaudziant gali sumazéti Soniniy angy dydis ir pasunkéti kvépavimas.

¢ ,Provox Luna HME* nenaudokite pakartotinai, nes d¢l HME susidariusiy
bakterijy kolonijy gali padideti infekcijy pavojus.

¢ ,,Provox Luna HME® neskalaukite vandeniu ar bet kokiu kitu skyséiu,
nes dél to labai sumazés HME naSumas.

« NeiSimkite HME putplascio, nes antraip HME nebeveiks.

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

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

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

« Naudojant drekintuvus arba per kaukg, uzdéta ant tracheostomos, tickiant
pasildyta ir sudrékintg deguonj gali pernelyg suslapti HME ir pasunkéti
kvépavimas.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Naudojimo nurodymai

Oda aplink stoma nuvalykite rank§luosciu ,,Provox Cleaning Towel* ir (arba) vandeniu
su muilu, kad pasalintuméte riebaly ir pleistro likucius.

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

Démesio. Nuo odos valydami klijy likucius saugokites, kad kietyjy daleliy ar skysciy
nepatekty j tracheostoma.
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Démesio. Nenaudokite odos barjero gaminiy arba kity gaminiy (pavyzdziui, muilo,
odos kremo), kurie ant odos palieka riebiy likuciy, dél kuriy gali tinkamai neprilipti
pleistras.

Kaip naudoti gaminius, zr. 1-8 pav.

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

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

Ryte atsargiai nupléskite ,,Provox Luna Adhesive®. Kad biity lengviau nuplésti pleistra,
jo Song ir plotg po juo galima sudrékinti nedideliu vandens kiekiu.

Démesio. Kai naudodami ,,Provox Luna Adhesive® prausiatés duse, naudokite ,,Provox
Luna ShowerAid* ir ,,Provox Adhesive Strip*. Lipnioji hidrogelio medziaga gali
sugerti vandenj ir atsiklijuoti.

2.2. Priemonés naudojimo trukmé
,,Provox Luna HME® ir ,,Provox Luna Adhesive* skirti naudoti vienai nak¢iai ir
ryte arba, jei reikia, dazniau turi buti pakeisti kitu ,,Provox HME® ir ,,Adhesive.

2.3. Priedai

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

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

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

3. Pranesimas apie incidentus

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

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

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

1.2 KONTRAINDIKACE

Pomiuicky by mély byt pouzivany pouze v souladu s Navodem k pouzZiti.

Pacienti bez fyzickych, kognitivnich nebo mentalnich schopnosti, potfebnych

k tomu, aby zafizeni sami pfipojili, odstranili nebo obsluhovali, by neméli
zafizeni pouzivat samostatné a méli by jej pouZivat pouze tehdy, pokud jsou pod
dostate¢nym dohledem Iékai'e nebo proskoleného osetfovatele.

Plati pouze pro HME.

Pomtcky by neméli pouzivat pacienti s nizkym dechovym objemem, protoze
ptidany mrtvy prostor, mize vést k zadrzovani CO2 (oxidu uhli¢it¢ho), viz 1.4
Technické Gdaje.

1.3 Popis zafizeni
Provox Luna HME je mékky vyménik tepla a vlhkosti, ktery poméaha udrzovat plice
zdravé zvlh¢ovanim vdechovaného vzduchu.

Naplast Provox Luna Adhesive je slozena z adhezivniho podkladu, odloupavaci
folie a mekkého konektoru pro Provox Luna HME. Podklad néaplasti Provox Luna
Adhesive je hydrogelové adhezivum Setrné k pokoZce, zajist'ujici no¢ni pohodli
a odpocinek pokozky.

Upozornéni: Je nutno pouzivat pouze originalni soucasti, protoze jiné piislugenstvi
muize zplsobit nefunkénost vyrobku.

Informace

Produkty jsou ureny k uskladnéni v krabici, dokud nejsou vyjmuty pro pouziti,
protoze krabice chrani produkty a Stitek na krabici obsahuje dilezité informace,
jako je kod $arze, datum spotieby a jedinecny ¢arovy kod.
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1.4 Technické udaje

Mrtvy prostor 7 ml

Pokles tlaku* po 30 minutach:

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

Ztrata vlhkosti* v:

-VT=500ml 17,7 mg/|

*Podle normy 1SO 9360
1.5 VAROVANI

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

Nepouzivejte naplast Provox Luna Adhesive s jinymi HME nebo
prislusenstvim, pokud to neni uvedeno v téchto pokynech k pouziti.
Naplast Provox Luna Adhesive se nesmi nosit béhem oSetieni radioterapii,
protoze by to ovlivnilo u¢inek radioterapie v dané oblasti. Protoze naplast
Provox Luna Adhesive je hydrogel, je mozné pouzit tuto naplast béhem
noci mezi o$etfenimi radioterapii; nicméné 1ékafi by si méli byt védomi,

ze to nemusi byt vhodné u vSech pacientl a ze pouziti naplasti Provox Luna
musi byt posuzovano jednotlivé a pravidelné pfezkouméavano béhem lécby
radioterapii.

1.6 BEZPECNOSTNI OPATRENI

Hydrogelovy adhezivni material absorbuje vlhkost z pokozky a okolniho
prostiedi (vIhky vzduch, pot atd.) a mize se uvolnit, pokud bude pfili§ vlhky.
Pokud potiebujete dosahnout silngjsiho pfilnuti, porad’te se se svym Iékaiem.
Dbejte na to, abyste na vyrobek Provox Luna HME nevyvijeli neumysiné tlak.
Tlak muze zmensit velikost bo¢nich otvort a zpusobit potize s dychanim.
Nepouzivejte vyrobek Provox Luna HME opakovang, nebot’ je zde riziko
potencialnich infekci v disledku bakterialni kolonizace HME.

Neoplachujte vyrobek Provox Luna HME vodou ani zadnou jinou latkou,
protoZe tim se podstatné zhorsi funkce HME.

Neodstranujte pénu HME, protoze dojde ke ztraté¢ funkce HME.

Naplast Provox Luna Adhesive 1ze pouzivat na podrazdénou pokozku.
Pokud vsak podrazdéni pokozky pietrvava déle nez 14 dnt, prestanite naplast
pouzivat a porad’te se se svym lékafem.
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« Pokud dojde k novému podrazdéni pokozky, pfestaite pouzivat naplast Provox
Luna Adhesive a porad’te se se svym I¢kafem.

« Pfi pouzivani tohoto vyrobku nepodavejte Iéky pomoci nebulizéru, protoze
Iéky se mohou v zafizeni hromadit.

*  Muze dojit k omezeni dychani, jestlize pouzijete zvlh¢ovace nebo vyhiivany
zvlhéeny kyslik podavany tracheostomii pfes masku, protoze mize dojit
k ptilisnému zvlh¢eni HME.

2. Navod k pouziti
2.1 Pokyny k pouziti

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

Pied piipevnénim naplasti Provox Luna Adhesive nechte pokozku oschnout.
nevnikly ¢astice/tekutiny.

Upozornéni: Nepouzivejte piipravky vytvaiejici kozni bariéru ani produkty (napf.
myadlo, kozni krémy), které zanechavaji na kuizi zbytky mastnoty, a které by mohly
zabranit spravnému prfilnuti naplasti.

Pokyny k pouziti vyrobkii naleznete na obrazcich 1-8.

Abyste dosahli uzavieni nutného pro fecovou funkei, zakryjte otvory Provox Luna
HME na bocich (obr. 9).

Pokud je tfeba ocistit stomii od hlenu, Provox Luna HME odstraiite (viz obr. 10).
Naplast Provox Luna Adhesive miiZe zGstat na misté béhem ¢isténi stomie a vymény
HME.

Rano naplast Provox Luna Adhesive opatrné odstrafite. Pouziti malého mnozstvi
vody ze strany a pod naplasti pomize naplast odstranit.

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

2.2 Zivotnost zafFizeni

Provox Luna HME a Provox Luna Adhesive jsou ur¢eny pro jednorazové pouZiti
v noci amély by byt rano (nebo ¢astéji, pokud je to potieba) vyménény za jiné vyrobky
Provox HME a Adhesive.

2.3 Prislusenstvi

Béhem sprchovani pouzivejte prostiedek Provox Luna ShowerAid spolu s naplasti
Provox Luna Adhesive a pasky Provox Adhesive Strip.
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Provox Adhesive Strip je jednorazova pomticka ur¢ena k ochrané naplasti Provox
Luna Adhesive pii sprchovani. Viz navod k pouziti vyrobku Provox Luna ShowerAid.

2.4 Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle Iékaiské
praxe a vnitrostatnich pozadavk tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

3. Hlaseni

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

MAGYAR

1. Altaldnos informacié

1.1. Rendeltetés
A Provox Luna HME egy egyszer hasznalatos hé- és nedvességeseréld, amely a teljes
gégeeltavolitas utan ¢jszakai hasznalatra a Provox Luna Adhesive-hez rogzitheto.

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

1.2 ELLENJAVALLATOK

Az eszkdzoket kizarolag a hasznalati utmutatonak megfeleléen szabad hasznalni.
Az eszkdzok 6nallo csatlakoztatisahoz, eltavolitasahoz vagy hasznalatahoz
sziikséges fizikai, kognitiv vagy mentalis képességekkel nem rendelkezd
betegeknek tilos egyediil hasznalniuk az eszkozoket, ezt csak orvos vagy
szakképzett apolo szigoru feliigyelete mellett tehetik.

Csak a ho- és nedvességeserélokre (Heat and Moisture Exchanger, HME)
érvényes.

Az eszkozoket nem hasznalhatjak alacsony légzési térfogatt betegek,
mivel a hozzaadott holttér CO, (szén-dioxid-) visszatartast okozhat, lasd:
1.4. Miiszaki adatok.
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1.3. Az eszkoz leirasa
A Provox Luna HME egy puha hd- és nedvességceseréld, amely a belélegzett levegd
nedvesitésével segit egészségesebben tartani a tidét.

AProvox Luna Adhesive részei a ragasztos alaplap, a lehuzhato védofolia és a Provox
Luna HME-hez val6 puha csatlakozd. A Provox Luna Adhesive alaplapon az éjszakai
kényelmet és a bor pihentetését segité borbarat hidrogél ragasztoanyag talalhato.

Figyelem: Csak eredeti dsszetevOk hasznalhatok, mert mas kiegészitdk a termék
meghibasodasat okozhatjak.

Informacio

A termékeket a dobozban kell tarolni, amig hasznalatra ki nem veszik, mivel a doboz
védi a termékeket, és a dobozon 1évé cimke fontos informaciokat tartalmaz, példaul
a sarzs kodot, a felhasznalhatosag datumat és egy egyedi vonalkodot.

1.4. Miiszaki adatok

Holttér 7 ml
Nyomésesés* 30 perc utan:

- 101/percen 0,10 hPa
- 30 I/percen 0,55 hPa
- 60 |/percen 1,90 hPa
Nedvességveszteség*:

-VT=500 ml-en 17,7 mg/I

*Az 1SO 9360 szabvany szerint

1.5. FIGYELMEZTETESEK

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

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

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

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

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

A nyomas csokkentheti az oldalso nyilasok méretét és nehézlégzést okozhat.

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

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

* Ne tavolitsa el a HME-habot, mert ezzel megsziinik a HME-funkcio.

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

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

» Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszk6zon keresztiil,
mert a gyogyszer az eszkozben kitilepedhet.

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

2. Hasznalati utmutato

2.1. Hasznalat

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

Hagyja megszaradni a bort a Provox Luna Adhesive felhelyezése el6tt.

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

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

A termékek alkalmazasara vonatkoz6 utasitasokat lasd az 1-8. abran.

Abeszédhez sziikséges szigetelés biztositasahoz az oldalain 1év nyilasok lefedésével
zarja le a Provox Luna HME-t (9. abra).

A Provox Luna HME eltavolithato (a 10. dbra szerint), ha stomat meg kell tisztitani
a nyaktol. A Provox Luna Adhesive a stoma tisztitasa soran és a HME cseréjekor
a helyén maradhat.
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Reggel ovatosan tavolitsa el a Provox Luna Adhesive ragasztot. Némi viz felvitele
aragaszt6 oldalara és a ragaszto ala segithet eltavolitani a ragasztot.

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

2.2, Az eszkoz élettartama

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

2.3. Tartozékok

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

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

2.4. Hulladékba helyezés

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

3. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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1. Opisne informacije

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

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

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Pripomocke se lahko uporablja izklju¢no skladno z navodili za uporabo.
Bolniki, ki nimajo fizi¢nih, kognitivnih ali dusevnih sposobnosti, potrebnih

za samostojno pritrditev, odstranitev ali uporabo pripomockov, teh ne smejo
uporabljati samostojno in jih smejo uporabljati zgolj pod zadostnim nadzorom
zdravnika ali usposobljenega negovalca.

Velja samo za HME.

Pripomockov ne smejo uporabljati bolniki z nizkim dihalnim volumnom,

saj dodani prazni prostor lahko povzroci zadrzevanje CO, (ogljikovega dioksida),
glejte 1.4 Tehni¢ni podatki.

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

Tesnilo Provox Luna Adhesive sestavljajo tesnilna podloga, odstranljiva obloga in
mehki konektor za pripomocek Provox Luna HME. Tesnilna podloga izdelka Provox
Luna Adhesive je do koze prijazno hidrogelno tesnilo, ki je zasnovano za zagotavljanje
udobja in pocitka za kozo ponoci.

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

Informacije

Izdelke je treba do uporabe shranjevati v $katli, saj Skatla varuje izdelke, etiketa na
Skatli pa vkljucuje pomembne informacije, kot so Stevilka serije, rok uporabnosti
in enoli¢na ¢rtna koda.
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1.4 Tehni¢ni podatki

Prazni prostor 7 ml

Padec tlaka* po 30 min pri

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

Padec vlage* pri

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

1.5 OPOZORILA

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

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

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

1.6 PREVIDNOSTNI UKREPI

« Hidrogelni tesnilni material vpija vlago iz koZe in okolice (vlazni zrak, pot
itd.) in lahko odstopi, Ge se &ezmerno zmoti. Ce potrebujete mocneje tesnilo,
se posvetujte s svojim zdravnikom.

« Bodite pazljivi, da naklju¢no ne boste ¢ezmerno pritiskali na izmenjevalnik
toplote in vlage Provox Luna HME.

Pritiskanje lahko zmanjsa odprtino stranskih odprtin in lahko povzroci tezave
pri dihanju.

* Izmenjevalnika toplote in vlage Provox Luna HME ne uporabite ponovno,
saj se nevarnost potencialnih okuzb lahko poveca zaradi poselitve bakterij
v izmenjevalniku toplote in vlage.
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« Izmenjevalnika toplote in vlage Provox Luna HME ne splakujte z vodo
ali katero koli drugo snovjo, saj boste tako bistveno zmanjsali u¢inkovitost
izmenjevalnika toplote in vlage.

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

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

« Ce pride do draZenja koZe, nehajte uporabljati tesnilo Provox Luna Adhesive
in se posvetujte s svojim zdravnikom.

e Zdravljenje s pomo¢jo nebulatorja ne sme potekati prek pripomocka, saj se
zdravilo lahko odlaga v pripomocek.

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

2. Navodila za uporabo

2.1 Navodila za uporabo

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

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

v traheostomo.

Pozor: Ne uporabljajte izdelka ali izdelkov, ki povzrocajo zas¢ito za kozo (npr. milo,
krema za koZzo), ki puscajo oljnato koZo, saj to lahko prepreci ustrezno pritrditev tesnila.

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

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

Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Luna HME je mogoce odstraniti (kot je
prikazano na SI. 10), Ce je treba ocistiti sluznico iz stome. Med ¢is¢enjem stome
in zamenjavo izmenjevalnika toplote in vlage lahko tesnilo Provox Luna Adhesive
ostane na svojem mestu.

Zjutraj previdno odstranite tesnilo Provox Luna Adhesive. Z majhno koli¢ino vode
na strani in pod tesnilom boste lazje odstranili tesnilo.

Pozor: Pri prhanju z names$¢enim tesnilom Provox Luna Adhesive uporabljajte

pripomocek za prhanje Provox Luna ShowerAid in podlogo Provox Adhesive Strip.
Hidrogelni lepilni material lahko vpije vodo in odstopi.
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2.2 Zivljenjska doba pripomocka

Izmenjevalnik toplote in vlage Provox Luna HME in tesnilo Provox Luna Adhesive
sta predvidena za enkratno uporabo ¢ez noc ter ju je treba zjutraj zamenjati z drugim
izmenjevalnikom toplote in vlage Provox HME ter tesnilom Provox Adhesive,
po potrebi pa tudi pogosteje.

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

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

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

3. Porocanje

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

SLOVENCINA

1. Opisné informacie

1.1 Uéel pouzitia

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

Provox Luna Adhesive je naplast na jednorazové pouzitie Setrné k pokozke, ktora

umoziuje pripevnit’ vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME na no¢né pouzitie
po totalnej laryngektomii.
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1.2 KONTRAINDIKACIE

Pomocky pouzivajte iba v sulade s navodom na pouzitie.

Pacienti, ktori nemaju fyzické, kognitivne alebo mentalne schopnosti potrebné
na to, aby dokazali sami pomdcky pripevnit’, odstranit’ alebo obsluhovat’, by
nemali pomdcky pouzivat’ samostatne a mozu ich pouzivat iba pod dostato¢nym
dohl'adom lekara alebo vyskoleného osetrovatel'a.

Plati iba pre HME.

Tieto pomocky nemaju pouzivat’ pacienti s nizkym dychovym objemom, pretoze
pridany mftvy objem moze spdsobit’ zadrziavanie CO, (oxidu uhli¢itého),

pozri 1.4 Technické udaje.

1.3 Popis pomocky
Provox Luna HME je mikky vymennik tepla a vlhkosti, ktory zvlhéovanim
vdychovaného vzduchu poméha udrziavat’ zdravé pluca.

Provox Luna Adhesive sa sklada z lepiacej podkladovej pasky, odlepovacej ochrannej
folie a midkkého konektora pre vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME.
Podkladova paska naplasti Provox Luna Adhesive je tvorena hydrogélovou lepiacou
paskou Setrnou k pokozke, ktora poskytuje no¢né pohodlie a umoziiuje pokozke
oddychnut’ si.

Upozornenie: Pouzivajte iba originalne stcasti, pretoze iné prislusenstvo moze
sposobit’ poruchu tohto produktu.

Informacie

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

1.4 Technické udaje

Mrtvy objem 7 ml

Pokles tlaku* po 30 minutach pri:

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

Strata vlhkosti* pri:

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

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

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

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

1.6 PREVENTIVNE OPATRENIA

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

« Davajte pozor, aby ste na vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME
neumyselne netlacili.

Tlak moze zmensit’ vel’kost’ boénych otvorov a spdsobit’ tazkosti s dychanim.

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

* Vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna HME neoplachujte vodou ani Zziadnou
inou latkou, pretoze by to podstatne znizilo jeho funkénost.

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

« Naplast Provox Luna Adhesive je mozné pouzivat’ na podrazdenej pokozke.
Ak v8ak podrazdenie pokozky pretrvava dlhsie nez 14 dni, prestaite naplast’
pouzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.

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

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

» Ak sa pouzivaju zvlh¢ovace alebo ohrievany zvlh¢ovany kyslik
prostrednictvom masky aplikovanej cez tracheostomiu, vymennik tepla
a vlhkosti sa moze prili§ zvlh¢it' a obmedzovat’ dychanie.
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2. Pokyny na pouzivanie

2.1 Prevadzkové pokyny

Ocistite pokozku okolo stomie Cistiacou utierkou Provox Cleaning Towel a/alebo
mydlom a vodou, aby ste odstranili zvysky oleja a lepidla.

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

Upozornenie: NepouZivajte produkty na ochranu pokozky ani produkty (napr.
mydlo, krém na pokozku) zanechavajice na pokozke mastné zvysky, ktoré mozu
branit’ riadnemu prilepeniu naplasti.

Pokyny na aplikaciu produktov néjdete na obrazkoch 1 az 8.

Ak cheete dosiahnut’ uzavretie na Gicely rozpravania, uzavrite vymennik tepla a vihkosti
Provox Luna HME zakrytim otvorov na stranach (obr. 9).

Ak je potrebné vy¢istit’ hlien zo stomie, vymennik tepla a vlhkosti Provox Luna
HME je mozné odstranit’ (ako na obrazku 10). Naplast Provox Luna Adhesive moze
zostat’ pocas Cistenia stomie a vymeny vymennika tepla a vihkosti na svojom mieste.
Rano naplast’ Provox Luna Adhesive opatrne odstraiite. Na ul'ah¢enie odstranenia
naplasti pouzitie trochu vody na boku a pod naplast'ou.

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

2.2 Zivotnost pomécky

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

2.3 Prislusenstvo
Pri sprchovani pouZivajte s naplastou Provox Luna Adhesive a paskami Provox
Adhesive Strip pomocku Provox Luna ShowerAid.

Provox Adhesive Strip je pomdcka na jednorazové pouzitie ur¢ena na ochranu naplasti
Provox Luna Adhesive pri sprchovani. Preéitajte si navod na pouzitie pomocky
Provox Luna ShowerAid.
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2.4 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutrostatne poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

3. Nahlasovanie incidentov

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

POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

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

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

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia powinny by¢ uzywane wylacznie zgodnie z instrukcja uzycia.
Pacjenci, ktorzy nie posiadajg zdolnosci fizycznych, poznawczych lub
umystowych wymaganych do samodzielnego zaktadania, zdejmowania lub
obstugi urzadzen, nie powinni uzywac tych urzadzen samodzielnie i powinni
uzywac ich tylko pod wystarczajacym nadzorem lekarza lub przeszkolonego
opiekuna.

Dotyczy tylko wymiennikéw ciepta i wilgoci (ang. heat and moisture
exchanger, HME).

Urzadzen nie wolno stosowac u pacjentow z niska objetoscia oddechowa,
poniewaz dodatkowa martwa przestrzen moze spowodowa¢ zatrzymanie CO,
(dwutlenku wegla), patrz cz¢$¢ 1.4 Dane techniczne.

1.3 Opis urzadzenia
Urzadzenie Provox Luna HME to migkki wymiennik ciepta i wilgoci ulatwiajacy
zachowanie dobrej kondycji ptuc poprzez nawilzanie wdychanego powietrza.
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Plaster Provox Luna Adhesive skfada si¢ z samoprzylepnej podstawy, warstwy
odrywalnej i migkkiego tacznika do urzadzenia Provox Luna HME. Podstawa plastra
Provox Luna Adhesive to przyjazny dla skory plaster hydrozelowy zapewniajacy
wygode i odpoczynek skory w nocy.

Uwaga: Nalezy uzywac¢ wylacznie oryginalnych komponentow, poniewaz inne

akcesoria moga spowodowa¢ wadliwe dziatanie produktu.

Informacje

Produkty sg przeznaczone do przechowywania w pudetku do momentu ich wyjgcia
celem uzycia, poniewaz pudetko chroni produkty, a etykieta na pudetku zawiera
wazne informacje, takie jak kod partii, data wazno$ci i unikalny kod kreskowy.

1.4 Dane techniczne

Martwa przestrzen 7 ml

Spadek ci$nienia* po 30 min przy

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

Utrata wilgoci* przy

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

1.5 OSTRZEZENIA

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

* Nie uzywa¢ plastra Provox Luna Adhesive z zadnym innym urzadzeniem
HME ani akcesoriami, chyba Zze wskazano to w niniejszej instrukcji uzycia.

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

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

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

* Nie nalezy ponownie uzywac urzadzenia Provox Luna HME, poniewaz
moze wzrosnac¢ ryzyko potencjalnych zakazen w wyniku namnazania si¢
bakterii w urzadzeniu HME.

* Nie przeplukiwa¢ urzadzenia Provox Luna HME woda ani zadng inng
substancja, poniewaz spowoduje to znaczne ograniczenie funkcjonalno$ci
urzadzenia HME.

* Nie usuwa¢ pianki HME, poniewaz spowoduje to utratg funkcji urzadzenia
HME.

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

* W przypadku pojawienia si¢ nowych objawow podraznienia skory nalezy
przerwac stosowanie plastra Provox Luna Adhesive i skontaktowac sig
z lekarzem.

« Nie nalezy podawac lekow przeznaczonych do nebulizatora przy uzyciu
urzadzenia, poniewaz moze doj$¢ do osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.

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

2. Instrukcja uzycia

2.1 Instrukcja obstugi

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

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

Uwaga: Nie nalezy stosowac¢ srodkow ochrony skory ani produktow (np. mydta,
kremu) pozostawiajacych na skorze tlustg warstwe, ktora moze uniemozliwi¢
prawidlowe przyklejenie plastra.

Instrukcje stosowania produktow przedstawiono na rysunkach 1-8.
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W celu uzyskania uszczelnienia umozliwiajacego mowienie nalezy zamknac
urzadzenie Provox Luna HME, zakrywajac otwory po bokach (rys. 9).

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

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

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

2.2. Okres eksploatacji

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

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

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

2.4 Usuwanie

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

3. Zgtaszanie

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

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

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

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

1.2 CONTRAINDICATII

Dispozitivele trebuie s fie folosite numai conform instructiunilor de utilizare.
Pacientii fara abilitatea fizica, cognitiva sau mintala necesara pentru a atasa,

a scoate sau a opera dispozitivele pe cont propriu nu trebuie sa foloseasca
dispozitivele in mod independent si trebuie sa le utilizeze, daca nu se asigurd
o supraveghere suficienta de catre un clinician sau un ingrijitor instruit.

Valabil numai pentru dispozitive HME.

Dispozitivele nu trebuie utilizate de pacientii care au un volum redus de
aer respirat, deoarece spatiul mort adaugat poate duce la retentie de CO,
(dioxid de carbon), consultati 1.4 Date tehnice.

1.3 Descrierea dispozitivului
Provox Luna HME este un schimbator de caldura si umiditate moale, care ajuta
mentinerea plamanilor sandtosi prin umidificarea aerului inspirat.

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

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

Informatii

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

Spatiu mort 7 ml

Cédere de presiune* dupd 30 min. la

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

Pierdere de umiditate* la

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

1.5 AVERTISMENTE

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

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

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

1.6 PRECAUTII

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

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

* Nu reutilizati dispozitivul Provox Luna HME, deoarece riscul de infectii poate
creste din cauza dezvoltarii unei culturi bacteriene pe dispozitivul HME.
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« Nu clatiti dispozitivul Provox Luna HME cu apa sau o alta substanta,
deoarece acest lucru va reduce semnificativ nivelul de performanta
a dispozitivului HME.

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

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

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

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

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

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Instructiuni privind operarea

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

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

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

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

Pentru a obtine o etansare in scopul vorbirii, astupati dispozitivul Provox Luna HME
acoperind orificiile de pe partile laterale (fig. 9).

Dispozitivul Provox Luna HME poate fi indepartat (fig. 10) daca trebuie curatat
mucusul din stoma. Dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive poate ramane aplicat
in timpul curatarii stomei si al schimbarii dispozitivului HME.

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

Atentie: cand faceti dus cu dispozitivul adeziv Provox Luna Adhesive, folositi

dispozitivul de protectie in timpul dusului Provox Luna ShowerAid si banda Provox
Adhesive Strip. Materialul adeziv din hidrogel poate absoarbe apa si se poate dezlipi.

75



2.2 Durata de viata a dispozitivului

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

2.3 Accesorii

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

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

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

3. Raportarea

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

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

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

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

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Proizvodi se smiju koristiti samo u skladu s uputama za uporabu.
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Pacijenti koji nisu fizicki, kognitivno ili mentalno sposobni samostalno pri¢vrstiti
ni ukloniti proizvode, kao ni upravljati njima, ne smiju proizvode upotrebljavati
samostalno, nego samo uz dovoljan nadzor klinickog djelatnika ili obucenog
njegovatelja.

Samo za kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (Heat and Moisture
Exchanger, HME).

Proizvod ne smiju upotrebljavati pacijenti niskog respiracijskog volumena jer
dodatni mrtvi prostor moze prouzro€iti zadrzavanje CO, (ugljikovog dioksida),
pogledajte odjeljak 1.4 Tehnicki podaci.

1.3 Opis proizvoda

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

Samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna Adhesive sastoji se od samoljepljivog
podloska, zastitne folije i mekanog prikljucka za kazetu Provox Luna HME. Podlozak
samoljepljivog drzaca kazete Provox Luna Adhesive samoljepljivi je drza¢ kazete
s hidrogelom, neskodljiv je za kozu i namijenjen je za udobnost tijekom noéi i odmor
koze.

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

Informacije

Proizvodi se trebaju ¢uvati u kutiji dok se ne izvade radi uporabe jer kutija Stiti
proizvode, a naljepnica na kutiji sadrzava vazne informacije, kao §to su Sifra serije,
rok uporabe i jedinstveni crti¢ni kod.

1.4 Tehnicki podaci

Dodatni prostor 7ml

Pad tlaka* nakon 30 min pri

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

-VT =500 ml 17,7 mg/I

*Sukladno normi ISO 9360
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1.5 UPOZORENJA

Nemojte se koristiti kazetom Provox Luna HME ili dodatkom za tusiranje
Provox Luna ShowerAid uz bilo koje druge samoljepljive drzace kazeta ili
drugi dodatan pribor osim ako je tako naznaceno u ovim Uputama za upotrebu.
Nemojte se koristiti samoljepljivim drzacem kazete Provox Luna Adhesive

uz bilo koje druge kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (HME) ili
dodatni pribor osim ako je tako naznaceno u ovim Uputama za upotrebu.
Samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna Adhesive ne smije se nositi tijekom
pojedina¢nih lije¢enja zracenjem jer ¢e se na taj nacin utjecati na primjenu
zratenja na to podrudje. Buduci da je samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna
Adhesive hidrogel, moguce ga je nositi tijekom no¢i izmedu pojedina¢nih
lijeenja zracenjem, no klinicki djelatnici trebaju biti svjesni da to mozda nije
prikladno za sve pacijente, stoga upotrebu samoljepljivih drzaca kazete Provox
Luna Adhesive treba procjenjivati na pojedinacnoj osnovi i redovito revidirati
tijekom trajanja lijeCenja zraCenjem.

1.6 MJERE OPREZA
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Adhezivni materijal hidrogela upija vlagu iz koZe i okolisa (vlazni zrak,

znoj itd.) te se moze odvojiti ako se previSe navlazi. Ako je potrebno ¢vrsce
lijepljenje, obratite se klinickom djelatniku.

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

Nemojte se visekratno koristiti kazetom Provox Luna HME jer se rizik od
mogucih infekcija moZze povecati uslijed kolonizacije kazete HME bakterijama.
Ne ispirite kazetu Provox Luna HME vodom ili nekom drugom tvari jer ¢e se
time funkcionalnost kazete HME znacajno smanyjiti.

Ne uklanjajte pjenu s kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka HME

jer ¢e se izgubiti funkcionalnost kazete HME.

Samoljepljivi drzac kazete Provox Luna Adhesive smije se upotrebljavati na
nadrazenoj kozi. No ako nadrazenost koZe ne nestane nakon 14 dana, prestanite
s upotrebom samoljepljivog drzaca kazete i obratite se klinickom djelatniku.
Ako se pojavi nova nadrazenost koze, prestanite s upotrebom samoljepljivog
drzaca kazete Provox Luna Adhesive i obratite se klinickom djelatniku.

Ne primjenjujte lije¢enje putem nebulizatora sluze¢i se ovim proizvodom

jer se lijek moze taloziti u proizvodu.

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



2. Upute za upotrebu

2.1 Upute zarad

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

Pricekajte da vam se koza osusi prije stavljanja samoljepljivog drzaca kazete Provox
Luna Adhesive.

Oprez: prilikom ¢i§cenja ostataka ljepila s koze pazite da Cestice/tekucina ne udu
u traheostomu.

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

Upute o nanosenju proizvoda potrazite na slici 1-8.

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

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

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

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

2.2 Zivotni vijek proizvoda

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

2.3 Dodaci

Prilikom tusiranja upotrebljavajte dodatak za tusiranje Provox Luna ShowerAid
zajedno sa samoljepljivim drza¢em kazete Provox Luna Adhesive i samoljepljivim
trakama Provox Adhesive Strips.

Samoljepljiva traka Provox Adhesive Strip jednokratan je proizvod namijenjen
za zastitu samoljepljivog drzaca kazete Provox Luna Adhesive tijekom tusiranja.
Pogledajte Upute za upotrebu dodatka za tusiranje Provox Luna ShowerAid.
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2.4 Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpada
kada odlazete iskoristeni medicinski proizvod.

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

SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Provox Luna HME je izmenjivac toplote i vlage za jednokratnu upotrebu koji moze
da se pricvrsti za Provox Luna Adhesive i predviden je da se koristi no¢u nakon
totalne laringektomije.

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

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Uredaje treba koristiti samo u skladu sa Uputstvima za upotrebu.

Pacijenti koji ne poseduju fizicke, kognitivne ili mentalne sposobnosti koje

su potrebne da sami pri¢vrste ili uklone uredaje ili rukuju njima, ne treba da
koriste uredaje samostalno i mogu da ih koriste samo ako su pod odgovaraju¢im
nadzorom klini¢kog radnika ili obu¢enog negovatelja.

Vazi samo za HME.

Medicinska sredstva ne treba da koriste pacijenti sa niskim tidalnim volumenom,
posto dodati mrtvi prostor moze izazvati zadrzavanje CO, (ugljen-dioksida),
pogledajte poglavlje 1.4 Tehnicki podaci.

1.3 Opis uredaja
Provox Luna HME je mekani izmenjivac toplote i vlage koji pomaZze u odrzavanju
zdravlja pluca tako §to vlazi udahnuti vazduh.
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Provox Luna Adhesive se sastoji od samolepljive podloge, zastitne folije i mekanog
konektora za Provox Luna HME. Samolepljiva podloga sredstva Provox Luna
Adhesive je lepljiva povrsina od hidrogela, nezna je za kozu i namenjena je za
udobnost tokom no¢i i odmor koze.

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

Informacije

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

1.4 Tehnicki podaci

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Uputstvo za upotrebu

2.1 Uputstvo za rad

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

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

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

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

Uputstva za nano$enje proizvoda potrazite na slici 1-8.

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

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

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

2.2 Rok upotrebe uredaja

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

2.3 Dodatna oprema

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

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

2.4 Odlaganje na otpad

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

3. Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim sredstvom
prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.
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1. Meprypa@ikég mAnpo@opisg
1.1 MpoBAenopevn xprion

To Provox Luna HME givau évog evaihaxtng Oeppomrag kot vypaciog (Heat and
Moisture Exchanger, HME) piog povo ypfiong, mov npocaptdrat 6to Provox Luna
Adhesive, yla xpnion o didpketa TG VOXTOG HETA A OMKN AoPLYYEKTOUTN.

To Provox Luna Adhesive givat éva @ulko 610 d€ppa avtokOAMNTO piog xpHong
o710 onoio Tpocaptdrotl to Provox Luna HME yua yprion ot didpketa g voytag
HETA 0 OMKNY AapuyyeKTOU.

1.2 ANTENAEIZEIZ

Ot cuokevég Oa Tpémet va ypnopomotovvtol Hovo copemva pe tig Odnyieg
xPIoNG.

Ot aofeveig mov dev SLUHETOVY TN PLOIKTY, TVELLLOTIKY ) VONTIKY KOVOTNTO

OV OTOLTEITOL DOTE VO TPOYUATOTOWGOVV Ot {d10t TV Tomobéton, apaipeon
KO AEITOVPYiOL TV GLOKEVOV, eV TPETEL VO YPNGLULOTOIOVV HOVOL TOVG TIG
GLOKEVEG Kat Oal TPEMEL VoL TIG YPNGHOTOOVY HOVO VLo ENAPKY ETIBAEYN 10TPOD
1| EKTOLOELUEVOD QPOVTIGTY.

Ioyver povo yio HME.

Agv EMTPEMETOL 1) YPNOT TOV GLGKEVOV 0O (6OeVEG e YopnAd avomvedpevo
6yKo0, Kabdg 0 TpdcheTog verpdg xdpog propet va mpokoiécel katakpdnon CO,
(dro&ediov tov avOpaka), Préne 1.4 Teyvikd dedopéva.

1.3 Meprypan TNG CUCKEVNG
To Provox Luna HME &ivat évag pokokog evaAraxtg Oeppomrog kot vypaciog
oL Bondd vo TapapéVouy o1 TVEDHOVEG DYIEIG VYPAIVOVTAG TOV EIGTVEOUEVO GEPQL.

To Provox Luna Adhesive omoteleitar and o cvtokdoidntm Bdon, ve amokoAhodpevo
TPOCTATEVTIKO Kot Evay podakd ouvdeopo o to Provox Luna HME. H Béon tov
Provox Luna Adhesive givat éva @iliko 670 d€ppa avToKOANTO ad VIPOYEAN TOL
avakoveilet kot npepel to déppa oTN dLapKELD TNG VOYTAC.

IIpoooyn: Xpnoonoteite povo yvnoa eéoptmuoto. AAho mopeAkopeva evogyetot
VoL TPOKOAEGOVY SUGAEITOVPYiEL TOV TPOTOVTOG.

MAnpoyopisg

Ta mpoidvta mpoopilovtat yia amodnKevon 6To KOLTi HEXPL Vo apatpedovV Yo
%PNON, KaOOG TO KOLTI TPOGTATEVEL TOL TPOTOVTA KOl 1] ETIKETOL GTO KOLTI TEPIEYEL
GNHOVTIKEG TANPOPOPIES, OTWG 0 KMIKOG TaPTidOG, 1| NHepOUNViot ANENG Kot Evag
HOVASIKOGS YPUUUOTOG KOSIKAG.
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1.4 Texvika deSopéva

Nekpdg xwpog 7 ml
Mtwon mieonc* petd amé 30 Aentd o€

— 101/min 0,10 hPa
— 301/min 0,55 hPa
— 60 1/min 1,90 hPa
AnwAEla vypaciack oe

—VT=500ml 17,7 mg/|

*Katd ISO 9360

1.5 NPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv ypnoponoteite to Provox Luna HME 1| to Provox Luna ShowerAid
(Borinpa yio To vIovg) pe Gl cvToKOAANTO 1) GAL TOPEAKOpEVDL,
£KTOG (v LITOJEIKVVETAL OTIS TapoveEg OdNyieg xpriongc.

Mnv ypnoponoteite to Provox Luna Adhesive pe Ao HME 7 dAio
TOPERKOUEVL, EKTOG 0LV VITOSEIKVVETOL OTIG Topovoeg Odnyieg ypnong.

To Provox Luna Adhesive dev mpénet va givon tomobetnpévo ot ddpketo
ouvedplov aktvobepomeiag, kKabmg o oALoIDGEL TO amToTELESA TNG
axtwvoBepaneiog oty meployr]. To Provox Luna Adhesive givon éva

OVTOKOAMNTO 0td VIPOYEAN Kal UTOPEL VaL XPNGLUOTOLEITOL 5T SLaPKELDL TNG

viyTag avapesa oe cuvedpies aktvobeponeiog. 61660, 0t 1TPoi 0Peilovv

va yvopilovy 6Tt pmopel vor pmv evdeikvutot yia OLovg Toug acbeveig Kot 0Tt
1 yxpron tov Provox Luna Adhesive npénet va a&lohoyeiton kotd mepintoon

Ko vo emPefardverat ek vEOL Katd Ty Topeio ™G akTivobepomeiag.

1.6 MPO®YAAZEIZ

To aToKOAMNTO VAIKO 0 v3POYEAT amoppod vYpacic and To SEPHO Kot TO
TepParrov (VYpo aépa, WPpMOTH KAT.) Kot Uropel va xaAopdceL av vypovOel

vrepPorikd. Atevhuvbeite otov 1Tpd Gag, ebv XPEALESTE TO 1GYLPT|

£QUPLOYN TOL CVTOKOAATOV.

Dpovricte va unv aokeite akoboa tieon nave oto Provox Luna HME.
H zieon pmopei va peidoet o péyebog 1ov TAELPIKOV avOlyHdT®mV Kot

VoL SUGYEPAVEL TV AVOATVOT].

Mnyv emavaypnoiponoteite o Provox Luna HME 810t evdéyeton va awénbet

0 Kivduvog hoipméng Aoym arokiopod tov HME and Baxtipio.
Mnv Eenhévete to Provox Luna HME pe vepd 1 onowdnmote dAkn ovoia.
Kdr tétoto Oo petdoet onpovtkd m Aettovpyio tov HME.
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* Mnv agaipeite to appddeg vAKO Tov HME 81611 0o mpokinbdet andrewa g
Aerrovpyiag tov HME.

* To Provox Luna Adhesive pmopei va ypnoytonom0ei oe epebiopévo
déppa. QoT1060, v 0 £peDIGOC TOV FEPUOTOG EMEIVEL Y10 TEPIGTOTEPES
and 14 NUEPES, CTAATAGTE VOL YPTCULOTOLEITE TO HVTOKOAANTO Kot
oupBovievteite TOV 10TPO GOG.

¢ Av mapovclaotel vEog £pebIGOG TOV SEPULOTOC, GTANATOTE VO
ypnotpomoteite To Provox Luna Adhesive kot cupovlevteite Tov 10Tpd cog.

* Mnv yopnyeite QUPUUKEVTIKT YY1 LE XPON VEQELOTOMTH Thve omd ™)
GuokeLN, Kabdg propel va TpokAneil GLGGHOPEVGT TOV PAPHEKOV EVTOS
NG GLGKEVNG.

*  Av xpnoHOTOMGETE VYpavTNPpEG 1) BEPIO VYpOTTOUEVO 0EVYOVO TUPEXOLEVO
HEG® HACKOG TAV® amd TNV TPOYELOGTOLIN, 0VTO propel vo odnyioet
og mopepmodion g avamvons, kot 0 HME pmopel va vypovOet viepfoiukd.

2. Odnyiec xpriong
2.1 O8nyieg Aertovpyiag

Kabapiote 1o déppa yopw and ) otopio pe Provox Cleaning Towel 1/kot comodvi
KO VEPO, Y10L VOL OTOLOKPVVETE TOL VTOAETHLUATA 07O TO EACLO KOL TO CVTOKOAANTO.
APNoTE T0 dEpLLa. 560G VoL 6TEYVMGEL TIpLY Tontobetnoete to Provox Luna Adhesive.
Mpocoyn: Katd tov kabapiopod tov d€ppatog omd vroreippoto KOAAG, TPOcEETE
VOL UMV ELGYOPNGOLY COUTIO/VYPE GTNV TPOYEIOCTOLIOL.

TIpoooyn: Mnyv ypnoionoteite TpoidvTo TposTasiog Tov SEPUATOS 1 TPOTOVTH (TT.).
GOTOVVL, KPELLO Y10L TO SEPIEL) TTOV OPTVOLY ATOPE VITOREILHOTA GTO OEPLLEL, TOL OTOT0L
pmopel v umodicouy T 6MOTH EQUPUOYT TOL AVTOKOAANTOV.

T 00Myieg oETIKA e TOV TPOTO EQAPUOYNG TOV TPOTOVTOV, avatpiéte otig Ewk. 1-8.

Av 0édete KoM EQAPHOYN Yo VoL LTOpEiTe v (uAnoeTe, KAeiote To Provox Luna
HME kolontovtag to avoiypato otig thevpés (Ewk. 9).

To Provox Luna HME pmopei va apatpedei (0nwg oty Ew. 10) og nepintwon mov
yperaleton kabopopog Prévvag amd ) otopio. To Provox Luna Adhesive pumopei va
nopopeivel ot Béom Tov kotd Tov Kabupiopd g otopiog kot Ty aAkayn too HME.
To npwi aparpeite tpocektikd to Provox Luna Adhesive. Kabapiote pe Aiyo vepd
670 TAGL KOt KATO 0T TO GVTOKOAAITO, Y10l VOL TO CLOPULPEGETE TTLO EVKOAAL.

Mpoooyn: Otav kdvete viovg pe to Provox Luna Adhesive va ypnowlonoteite 1o

Provox Luna ShowerAid kot to Provox Adhesive Strip. To avtokdAAnTo vAko omd
VIPOYEAN UTOPEL VOL AMOPPOPTGEL VEPD KOL VO OTOCTOCTEL.
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2.2 Aldpketla {wng TG CUCKEVNG
To Provox Luna HME kot to Provox Luna Adhesive givat yia pia yprion ot didpketo
™mg voytac. To mpwi, 1 kot mo cuyvd, av xpetdletar, Oa mpénet va avtikadictavtat
and GAro Provox HME kat avtokoAinto.

2.3 NapeAkopeva
Xpnowonoteite To Provox Luna ShowerAid pali pe to Provox Luna Adhesive kat
0 Provox Adhesive Strip, 6tav kévete viovg.

To Provox Adhesive Strip eivat wtpoteyvoroytkd Tpoidy piog ypriong mov mpoopiletar
vo mpootatedet o Provox Luna Adhesive, evd kévete viovg. Avatpéére otig Odnyieg
ypnong tov Provox Luna ShowerAid.

2.4 Amoppipn
No akorovbeite TAVTOTE TIC KATAANAES LOTPIKES TPAKTIKES KOt TIS EOVIKES AmaNTHOELS
nepi POAOYIKOV KIVEOVOVY OTAV OTOPPITTETE YPNGILOTOUHEVES LOLTPIKEG GUOKEVEG.

3. Avagopa

Emonpaivetat 61t omorodimote coPfapd cvpfav mov Exel mpokdyet oe oyéon pe ™
GUGKELT TIPETEL VOL OVOPEPETOLL GTOV KOTAGKEVUGTY KoL TNV E0VIKN apyn TG xdpog
oV omoio dtapéver o xpnoTng N/Kat o achevig.

TURKCE

1. Tanimlayici Bilgiler

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

Provox Luna Adhesive iriinii, total larenjektomiden sonra gece kullanim i¢in Provox
Luna HME {iriiniiniin takilmasini saglayan, cilt dostu, tek kullanimlik bir yapiskandir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI
Bu cihazlar, yalnizca Kullanim Talimatlarinda agiklandig bigimde
kullanilmalidir.

Cihazlar1 kendi bagina takmak, ¢ikarmak veya kullanmak i¢in gerekli fiziksel,
biligsel ya da zihinsel kabiliyetlere sahip olmayan hastalar, cihazlar1 bagimsiz
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olarak kullanmamali ve yalnizca bir klinisyen veya egitimli bir bakicinin yeterli
denetimi altinda kullanmalidir.

Sadece HME ler i¢in gegerlidir.

Uriinler, eklenen &lii bosluk CO, (karbondioksit) retansiyonuna neden
olabileceginden tidal hacmi diisiik hastalar tarafindan kullanilmamaldir.,
bkz. 1.4 Teknik bilgiler.

1.3 Cihazin tanimi

Provox Luna HME iiriinii, solunan havay1 nemlendirerek akcigerlerin saglikli
kalmasina yardime1 olan yumusak bir 1s1 ve nem degistiricidir.

Provox Luna Adhesive iirliniinde bir yapiskan taban, soyularak ¢ikarilan destek
tabakasi ve Provox Luna HME i¢in yumusak konektér bulunur. Provox Luna Adhesive
tabani, gece konforu ve cildin dinlenmesi i¢in gelistirilmis cilt dostu bir hidrojel
yapiskandir.

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

Bilgi
Kutu tiriinleri korur ve kutunun iizerindeki etikette parti kodu, son kullanim tarihi
ve benzersiz barkod gibi 6nemli bilgiler bulunur. Bu nedenle iiriinlerin kullanilana
kadar kutuda saklanmasi amaglanmustir.

1.4 Teknik veriler

Ol Bosluk 7 ml

Asagidaki degerlerde 30 dakikanin
ardindan basing distisu*

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

Asagidaki degerlerde nem kaybi*

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

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

« Bu Kullanim Talimatlarinda belirtilmedik¢e Provox Luna Adhesive triiniini
baska HME’ler veya aksesuarlarla kullanmayin.

« Takildig1 bolgeye yapilan radyoterapi uygulamasinda degisiklige yol
acacagindan radyoterapi seanslarinda Provox Luna Adhesive takilmamalidir.
Provox Luna Adhesive iirlinii bir hidrojel oldugundan bu yapiskani radyoterapi
seanslari arasinda gece boyu kullanmak miimkiindiir. Ancak klinisyenlerin,
bu durumun tiim hastalar i¢in uygun olmayabilecegini ve Provox Luna
Adhesive iiriiniiniin kullanimini her hasta igin ayr1 ayr1 degerlendirilip
radyoterapi tedavisi boyunca diizenli olarak kontrol edilmesi gerektigini
g6z Oniinde bulundurmasi gerekir.

1.6 ONLEMLER

« Hidrojel malzemesi ciltteki ve ortamdaki (nemli hava, ter vs.) nemi emer
ve ¢ok 1slanirsa gevseyebilir. Uriiniin yapismasinin daha giiglii olmasi
gerekiyorsa klinisyeninize danisin.

* Yanlislikla Provox Luna HME {iriinii iizerine bask1 uygulamamaya 6zen
gosterin.

Baski, yan agikliklarin boyutunu kiigiiltiip nefes almay1 zorlastirabilir.

« HME’de bakteri kolonisi olusmasi nedeniyle potansiyel enfeksiyon riski
artabileceginden Provox Luna HME iriiniinii yeniden kullanmayn.

*  HME’nin islevini 6nemli 6l¢iide azaltacagindan Provox Luna HME iirliniini
su veya baska bir maddeyle yikamayin.

« HME islevini yitirebileceginden HME kopuigiinii ¢ikarmayin.

* Provox Luna Adhesive, tahris olmus ciltte kullanilabilir. Ancak cilt tahrisi
14 giinden uzun siirerse yapiskani kullanmayi birakin ve klinisyeninize
danigin.

« Ciltte yeni bir tahris olusmas1 durumunda Provox Luna Adhesive tiriiniinii
kullanmay1 birakin ve klinisyeninize danigin.

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

« Trakeostoma iizerinde bir maske yoluyla nemlendirici veya isitilmis
nemlendirilmis oksijen kullanilmasi durumunda solunum kisitlanabilir.
HME fazla 1slanabilir.

2. Kullanim talimatlari

2.1 Calistirma Talimatlari
Yag ve yapiskan artiklarini gidermek i¢in cildinizin stoma ¢evresinde kalan kismini
Provox Cleaning Towel iirlinii ve(ya) sabun ve suyla temizleyin.
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Provox Luna Adhesive iiriintinii yapistirmadan once cildinizin kurumasini bekleyin.
Dikkat: Ciltte kalan tutkali temizlerken trakeostomaya partikiillerin/stvilarin girmesini
onleyin.

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

Uriinlerin nasil uygulanacagina iliskin talimatlar igin bkz. sekil 1-8.

Konusmak igin gerekli sizdirmazligi saglamak i¢in Provox Luna HME iiriiniinii,
yanlarindaki agikliklari kapatarak tikayin (sekil 9).

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

Sabah oldugunda Provox Luna Adhesive iriiniinii dikkatlice ¢ikarm.
Yapiskanin yanlarindan ve altindan az miktarda su uygulamak, yapiskanin
¢ikarilmasina yardimet olur.

Dikkat: Provox Luna Adhesive iiriiniiyle ile dus alirken Provox Luna ShowerAid
ve Provox Adhesive Strip tiriinlerini kullanin. Hidrojel yapiskan malzeme, suyu
emerek yerinden ¢ikabilir.

2.2 Cihazin kullanim 6mrii

Provox Luna HME ve Provox Luna Adhesive, gece boyu takilmak tizere gelistirilmis
tek kullanimlik tirtinlerdir ve sabah oldugunda veya gerekirse daha sik olmak tizere
bagka bir Provox HME ve Adhesive tirtiniiyle degistirilmesi gerekir.

2.3 Aksesuarlar
Dus alirken, Provox Luna ShowerAid tirtiniinii Provox Luna Adhesive ve Provox
Adhesive Strip tiriinleriyle birlikte kullanin.

Provox Adhesive Strip iiriinii, dus sirasinda Provox Luna Adhesive {irliniinii korumak
icin gelistirilmis tek kullanimlik bir cihazdir. Liitfen Provox Luna ShowerAid Kullanim
Talimatlarini inceleyin.

2.4 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve
ulusal gerekliliklere daima uyun.

3. ihbar

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

1.1 Oqunwgnpsdwl Lywwnwyp

Provox Luna HME-U dtijuliquuijw oquugnpdiwl otipdni b W junbiuni pyjult
thnfuwipyhs b, npp Ygynid | Provox Luna Adhesive-htn b iwpuwnbugwd b ghptipuyght
oquugnpdiwl hudwp wdpnnewlu juphbgbimnihuyhg htinn:

Provox Luna Adhesive-p dwplp sybwunn, dhjubquiju ogumugnpddwi
dwdnighy Wnipe b, np wiwguthnynid £ Provox Luna HME-h wipwignid ghptipuyht
oquugnpdiwl hudwp wndpnnewljub juphbqkimnihuyhg htinn:

1.2 3u4usnrsnruitr

Uwppbipp wbnp L oquugnpdytit thuyh Ogquwgnpddwh gnigniditipht
hwdwyunwupuwb:

W) hhywbinbitipp, nyptip snititit hghuub, Gwbwsnnuijub jud duwnp
nibwnipnitbtp, npnip wwhwbgynid Gl uwpptipnt hiptnipny b Ygtine,
htinwghtine und gnpdwpltine hwdwp, swtinp L oguugnpdtilt uwpptipp
htplnipnyh b wtinp £ oguugnpdti npuitip thunh wyl niypniy, tipt tpubp
quind G Y hthYuyh pd24h fud dwubiwghnwgyud ubiwdnnh Ynndhg
puwjuipup hulnnnipyub btippn:

Jwytip £ dhuyt HME-ubtiph nbwpnid:

Uwipptipp swytinp £ oquugnpoytt hhJuibtntiiph Ynnihg, npnbp niokh
2bgwnnipyul thnpp dwifuy, pwilih np wybjugyqud dtinjuw) wmwpudpp fupnn
E hwligtightiy CO, (wdhuwieent quiq) wwhdwbp, wtu «1.4 Stfulhjuljwh
wujupitip» Yhmp:

1.3 Uwpph UywpwagpnLpjniup

Provox Luna HME-t otipinipyud b funbwynipjwub tnipp thnpawpyhs £, npb
oqlintd £ winnng wjwiht pnptipp” untutigitiny] abipswd onp:

Provox Luna Adhesive-p Juququd L wiipugynn hhudphg, Yupnn tiqphg W Provox
Luna HME-h hundwp Gnipp dhwighshg: Provox Luna Adhesive-h hjndpp dupyp
sytiuunn hhnpngbjuyht dwdnighy iynipe £ twhiuntiugwd ghptipughtt dunitiph
hwptwpuytnnipyub ik dwpljh hwiqunnipyub hudwp:
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Nrunpnipynil’ Ntnp L oquugnpdytitt thuyl ophghbiuy punuinphstip, putth
np wy] wupugubpp upnn G wnwewght) wpumunpuiiph ufuwy wfuwnwbp:

StntEYwwnynrpnLu

UWpununpuibipbtipp wtinp b wwhyb wnithh dbe dhish oquugnpdiwb fuphpp
1htth, pwih np wnuhp wwwuwinod Ewpunwnpuibpp, huy wnchh qpuaygh
whuwhh Ypu Gpgud Lo Juplinp mbtintynipynibbtp, ophtiwl” hudpupwbwyh
Unnp, whnwbtjhnipyub dudytinp b iquih gduyghb Ynnp:

1.4 SEhUhYwywl ngwiutp

Utinjw| lnwpwbdp 7 Uy
Bl2dwl wuynwd* 30 pnwthg htunn

-10 /p 0.10 hMw
-30 i/n 0.55 hMw
-60 |/n 1.90 hw
funbwyniejwl YnpnLuwn®

-VT= 500 U] 17.7 Ug/|

* Jwdwawjl 1SO 9360-h

1.5 2ankcusnruU

¢ Uh oquuugnpdtip Provox Luna HME-T lud Provox Luna ShowerAid-p
nplet wyp Ywonighly nipbiph Jud wy) wupugubtiph htim, Gt uwu
Oquuwugnpddwl hpwhwbqbpnud dwh pub sh wuynid:

¢ Uh oquuugnpdtip Provox Luna Adhesive-p npll wy HME-h fud
wwpwqubbtph htinm, pubth nhin wyu Oguugnpdtwh hpwhwbghbpnid
Odwl pub $h wuyni:

* Provox Luna Adhesive-p sh uptith Ypt) nwnhnptipuwhuyh pniddwb
utimbiuliiph dunfwtiwly, putth np wyt Ythnthnfuh ndju mupudpnid
nunhnpbtpuwhuyh wnwpnidp: Lwibh np Provox Luna Adhesive-p
hhnpnghty b, hwpuidnp £ oquiuugnpdty wyu dwdnighly Wyniep ghptipdw
nupwgpnid nwnhnplpuwhuyh ubwbubbph pbpwgpnid, uwljul,
pdhohbtipp wtinp £ hdwbwd, np uw Yupnn b hudwwyunwuuwd ghity
pnnp hhjuitintiph hwidwp, W Provox Luna Adhesive-ltiph oquwugnpdnidp
wtinp b qghwhwwnt) ph wthwnwlubwybu, ph wupptpupwp'
nunhnpbtpuwhuwh pniddwb phpwugpnid:
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1.6 LUbU29NnrcUy4UuL Uh2NSUNNrULEN

o <hnpnglijuyht dwonighly Wnipep tipdonid E juntuynipyniip dwplhg
U 2pgwiwyuunhg (funtiwy onp, ppinhiipp b wyih) b upnn E porjwiby,
tipt wyh swithwquiig 2w funbwwibwe: funphpnwygtip Qtip pd24h htiom,
tiph Qtq wihpudtiyu b uwtijh wninip dwonighly hynip:

¢ Mipwnhp tintip’ Provox Luna HME-h Ypw wuwnwhwpup 6ipnid
sqnpdwnptint hwdwp:

Glpnudp Jupnn £ byuqtighty Ynnuht pugwdpbtiph swithtinp
L wnwpwghty 2tswnnipyub ndywpnipmii:

* Unphg th oquugnpdtip Provox Luna HME-T, pwlih np Yupnn b wiytjubiug
htiwpunp upuyotph Juubgp' HME-h dwtptatipny yuumdwb
ujuwnbunny:

¢ Uh dwpptip Provox Luna HME- opny Yuud nplik wy) htinniyny, pubh
np nu qquihnptilt junpupugih HME-h wiawnwiipp:

« Uh htinwgptip HME-h thpthnipp, pwtth np HME-O Ynuinwph wpuwnty:

* Provox Luna Adhesive-p uptih L oqunugnpodtip gpgniud dwiplh ypuw:
Uwluyl, tpt dwplh gpgnijuodnipniip wuwhuwwingh 14 ophg wiyth,
E;unwnhp oquugnpdbi twdnighl Wniep b funphpnuiygip Qtip pdayh

w:

e Uwplh tnp gpgnyudnipjub nhiypnid npunuptip oguugnpdt) Provox
Luna Adhesive-p b junphpnuygtip Qtip pdoyh htin:

¢ Uh §hpwntip ninuuihenguyht ttiptswljuyhtt pnidnid uwppp npud
yJhGwnid, pwlth np ninudhengp Yupnn b Gunt) uwpph Ypu:

e Glywnnipniip upnn £ uwhdwbwhwlpyty, et funtwytignighstiipp Yud
wnwpwgud funtiwdtigud peyudhiip oguugnpdyh mpuwputinunnduygh
Ypuyh nhiwyh thengny, . HME-T fupnn E sunhwquitg junbwfuibiug:

2. Oqunwgnpddwl hpwhwugubp

2.1 Qnpdwnydwl hpwhwugutp

Uwippbip unndwyh pnipg dwplp Provox Cleaning Towel-ny W/fjunf ofiwnny ni gpny’
htinwghtine pnpnp jniquyhtt b dwdnighly dhwgnpnotipp:

fFnntip dwlp snpwibliw, bwpupwih Provox Luna Adhesive-p wipughtip:
Nunpnipynil’ Uwplyp dhwgnpnuyhl unutidhg dwpptine phpugpnid enwy
dh wytip dwubhybtiph/htinnidttiph tippwithwignidp mpujutinunndwgh dby:
Nunpnipynil’ Uh oquiwugnpdtip dwplp thwlnn wpumwnpubpbtip fund
wpununpubpbtp (ophtwaly” oiwn, dwljuyht punip), npnbp pnnind &b jninuyht
dlugnpn dwiplh Ypu, npnip Jupnn G pubqupt) Gwonighly iyniph wuwmpwa
wipugnidp:

Wpumuwnpublpltin oquuugnpdtint tnubitiph hpuwhwbgbtipp wbu y. 1-8-p:
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tunuph thwljul unwbwne hwdwn thwltip Provox Luna HME-U" wipwughtiny
Ynnuyht pugywdpbtinn (by. 9):

Provox Luna HME-0 lupnn E htinwgyt (hswtiu gnyg £ npdud aly. 10-0wd), tpk
Juphp Gu dwppl inpap unnduyhg: Provox Luna Adhesive-p Gupnn £ dhwy hp
wbnnid unndwb dwpptijhu L HME-Q thnfubijhu:

UWnwynuywb qqnipnpti htinwgptip Provox Luna Adhesive-p: Oquwugnpdtiny
th thnpp onip dwodnighl Wniph Ynnuyht hwngwdnid bk npu wwy Yupnn tp
htnwghty dwdnighl Wnipp:

Nunpnipynil’ Provox Luna Adhesive-ny nnquiliwni piipugpnid oquugnpdtip
Provox Luna ShowerAid-p b Provox Adhesive Strip-p: <hnpngbjuyht dwdnighly

nipep Yupnn & akpddt) gnipp b wnlpyb:

2.2 Uwnph oquwagnpddwl dwdytwnp

Provox Luna HME-0i L Provox Luna Adhesive-p iwupuuntiugwd G dkjubquudyu
qhotipuyhll oguwugnpdtwb hwdwp b whwmp £ thnfuwphiigtl winuygnunyu
dtl niphp Provox HME-ny W Adhesive-ny, Jud wytih hw@wfu, pun
withpudtyunipjub:

2.3 3wybpyw] wwpwqgwutp
Oquuwugnpdtip Provox Luna ShowerAid-p Provox Luna Adhesive-h . Provox
Adhesive Strips-h htin, tipp (nquitinid tip:

Provox Adhesive Strip-p ttiljuliquudju ogumugnpdiwb uwpp £ dwuuntiugud
wuwuubtine Provox Luna Adhesive-p innquitiune dwdwbwy: fulinpnid tip
dwilinpwlw] Provox Luna ShowerAid-h Ogumuwugnpddwl hpuwhwbqbiphb:

2.4 @wthnuwgnidp

Uhpw htimletip pdouljub funphnippitiphtt b jhbuwpwbwub Juwbqbtpht
Ytipwptinnn wgguyhb optiunpujub ywhwbetipht oguwugnpdywd pdoulub
uwpptinh puthniugdwh dunfwbwl:

3. 2kYnLgnd

fulinpnid tip Gunp nibitiiwy, np uwpph ogumugnpdnithg wnwgwgwd
guliljugwd nipg ywwumwhwph nhypnid whwp b qljnigl] wpmwnpnnht
tpyph wqquyhtt Wuwmwupiwbwnnibtipht, nputn pbwlynid £ oguynnp W/
Jui hhJwlinp:
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1. OnucaHue

1.1 HasHayeHne

Provox Luna HME npezcrasisier co60i 0JHOpa30BbIN TEIJIOBIAr00OMEHHUK,
npukpennsemsli k Provox Luna Adhesive, KoTopslif IpeHa3HAYEH J1s HCTIONb30BAHMS
B HOYHOE BPEMsI 110CJI€ TIOJIHOM JIAPUHIIKTOMHUH.

Wsnenne Provox Luna Adhesive H3roToBIIeHO U3 HEHTPaILHOTO JUIsl KOYKU MaTepHalia,
9TO OJHOPA30BBIH IIACTBIPD, KOTOPBI 0OecneunBaet kperienne Provox Luna HME
B HOYHOE BPEMsI T10CJI€ TIOJTHOM JTapUHIIKTOMHUH.

1.2 MNMPOTUBOMNOKA3AHUA

JlaHHbIE YCTPOICTBA CIEIYeT HCIONb30BATh TOIBKO B COOTBETCTBHU

c I/IHCT‘pyKHI/ICﬁ TIO TIPUMECHCHHUTO.

TlarmenTs ¢ orpaHnYEeHHBIMH (GU3HYECKMMHU, KOTHUTUBHBIMH MIIH YMCTBEHHBIMU
CHOCOOHOCTAMU, HEOOXOAMMBIMU JIJIsI TIOJCOCAUHEHUSI, CHITHS YCTPOUCTB

W CaMOCTOSATEIBLHOI paﬁOTBI C yCTpOﬁCTBaMH, HE JOJIKHBI UCITOJIB30BaATh
YCTPOICTBA CAMOCTOSATENILHO, OHH JIOJDKHBI HCIIOJIB30BATh X TOJIBKO

B TOM CIIy4ae, eciIi HaXOAATCS MO/ Ha/UIeKaluM HaOmoieHreM Bpada

W KBAJTA(QUIIMPOBAHHON CHJICITKH.

TIpumennmo tonsko ans HME.

VerpoiicTBa HENb3s HCTIONB30BaTh IS TTAIMEHTOB C MAJIBIM JIbIXaTeTbHBIM
00bEMOM, TaK KaK yBEIMYCHUE JBIXAaTEILHOTO MEPTBOIO IPOCTPAHCTBA
MoskeT npusectu k 3anepikke CO, (yriekucnoro rasa), cm. pasuen 1.4
«Texunyeckue JTaHHBICY .

1.3 OnucaHme ycTpoicTBa

Provox Luna HME npencrasiser co6oit MArkuii TerioBi1arooOMeHHHUK, KOTOPBIi
TI03BOJIAET 00ECTICUNTh 37I0POBBE JIETKHX Onarofaps yBIaKHEHHIO BIBIXaEMOTO
BO3JIyXa.

Provox Luna Adhesive cocTouT U3 IIaCTBIPsI-JIeprKaTEsl, OTPHIBHOM 3aIIUTHON
TUICHKU B MATKOTO KoHHeKTopa it Provox Luna HME. [Tnacteips-nepaxarens Provox
Luna Adhesive npezacrapisier co6oit aaAre3uBHbIil THIPOresb, U3TOTOBICHHBIN U3
HEHTPaIBHOTO JJIs KOKM MaTepHaa, 1 KoM)OPTHOTO MCIOIb30BAHHS B HOYHOE
BpEeMs M UL IPEAOTBPALIEHHS Pa3IpaXkeHHs KOXKH.

TIpenocrepesxenne. CieyeT HCIOIB30BaTh TOJIBKO OPHTHHAIBHBIC KOMITOHEHTBI,
TaKk Kak JIpyrue IPUHAIJICKHOCTH MOIYT IIPUBECTM K HENPaBHIBHOMY
(DyHKIHOHHPOBAHUIO U3JCIIHS.
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Nndopmauua

W3penus npeHa3zHaueHbI UL XpaHEHHs B KOPOOKE 10 MOMEHTA UX M3BICYEHUS IS
HCIIOJIb30BAHUS, MTOCKOJIBKY Kop061<a 3aUIIaCT U3ACIHA, a STUKETKA Ha KOpO6KC
COJCPIKUT BAXKHYIO l/[H(i)OpMaIII/I}O, B YAaCTHOCTH KOJI MapTHH, CPOK I'OAHOCTH
M YHUKAJIbHBIH HITPUX-KOJI.

1.4 TexHn4eckne faHHble

[bixaTenbHoe MepTBoe NPOCTPaHCTBO | 7 M

MapeHve paBneHunsa® yepes 30 MUH. Npy

-10 n/MUH. 0,10 rMa
-30 n/MUH. 0,55 rlMa
-60 NI/MUH. 1,90 rMa

MoTtepa Bnarn* npun

-VT=500 mn 17,7 mr/n

*B cootsetcTaum ¢ ISO 9360

1.5 NPEAYNPEXEHUA

* He ucnons3yiite Provox Luna HME mnu Provox Luna ShowerAid ¢ mo6siMu
[POYHMU IUIACTBHIPIMH WM APYTHMH IPHHAICKHOCTIMH, €CIIH 3TO
HE yKa3aHo B 9TOI HHCTPYKIHH 110 IPUMCHEHHIO.

* He ucnons3yiite Provox Luna Adhesive ¢ mo6sivu apyrumun HME
WM IPUHAUICKHOCTAMHE, €CIIH 9TO HE YKA3aHO B 9TOH HHCTPYKIIHK
110 IPHMEHEHUIO.

* Provox Luna Adhesive He cieryeT HOCHTb BO BpPEMsi CEaHCOB JIy4eBOI
Tepamny, Tak Kak 9T0 HPUBEAET K U3MEHCHHUIO ICHCTBHS JIy4eBOM TepAITHi
B 9TOI 06nmactu. Provox Luna Adhesive npeacrasiser coboii ruaporens,
H0TOMY €TI0 MOKHO HCTIONIb30BaTh HOUBIO MEXKITy CeaHCAMH JTy4eBOi
Teparuy. OHAKO BPadH JODKHBI 3HATH, YTO HTO MOXKET HE TIOJXOJUTH UL
BCEX MAIMEHTOB, a ucronb3oBanue Provox Luna Adhesive cienyer oreHuBarh
Ha UHJIMBUJTyaJIbHOI OCHOBE, a TaKKe PEryJsIpHO IIPOBEPATh B X0/ Kypca
JIy4eBO# Tepanuu.

1.6 MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

* l"mlporenenmﬁ aﬂresnor—n—mﬁ MaTepHall BIUTBIBACT BJIATy C KOXKH
M OKPY’KalOIeH cpejibl (BIaXKHBII BO3/yX, MOT U T.1.) U KPEIUICHHE
MOXKET OCHa6HyTL, €CJI MaTepuall CTAHET CIUIIKOM BIIAXKHBIM.
TIpoKoHCYNBTHpYIiTECh C BpadoM, eCliM Tpebyercs Ooee CHiTbHAsS QUKCAIHSL.
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« CoOmronaiite 0CTOPOKHOCTD, YTOOBI H30€KaTh HEMPETHAMEPEHHOTO JABICHUS
Ha Provox Luna HME.

JlaBiieHHE MOXET CTaTh IPHYHHOIN YMEHBIICHUS pa3Mepa G0KOBBIX OTBEPCTHI
1 3aTPYAHUTH JbIXaHHE.

* He ncnone3yiire nosropro Provox Luna HME, Tak kak pa3sMHOKeHHE
Gakrepuii B HME MOKeT yBEJIMYIUTh PUCK HHGUIPOBAHHSI.

« He npowmsiBaiite Provox Luna HME Bozoit nnu mo6eiMu ipyrumu
BEIIECTBAMH, TaK KaK 9TO 3HAUYMTENIBHO CHU3UT d(pexTnBHocTE HME.

¢ He ynansiire neny HME, rax kak Oyaer yrepsina a¢pdexrnsnocts HME.

* Provox Luna Adhesive MOXHO HCIIO/Ib30BaTh HA Pa3IPaKEHHOI KOXKe.
OnHaxo, ecu pasipakeHIe KoM He IPOXOAHT B TeueHne 6onee 14 nHeid,
MPEKPaTUTE UCIOJIB30BAaHUE U IPOKOHCYJILTUPYHTECH C BpayoM.

» [Ilpu pasButun pazapakeHust KOXKU IIPeKpaTHTe UcHons3oBanue Provox Luna
Adhesive 1 IPOKOHCYIBTHPYHTECH C BPAdOM.

* He npumensiite neyeOHbII HHIANATOP C yCTPOHCTBOM, TaK Kak
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO MOXKET OCECTh B YCTPOMCTBE.

+ TlpumeHeHue yBIaKHUTEICH HIN MOAOTPETOr0 yBIaXKHEHHOTO KHCIOPOIa
B MacKe 4yepe3 TPaXeoCTOMY MOKET IPHBECTH K OTPAHUYCHHIO JbIXaHHUS],
9TO CTaHET NPUUMHOH upesmepHoro yBinakHenust HME.

2. IHCTpYKUMM NO NPUMEHEHUIO

2.1 UIHCTpyKunm no sKcnayaTtauyum

OuuncTHTE KOXKY BOKPYT CTOMBI C TOMOILBIO uKcTsLeii canderku Provox Cleaning
Towel u/umu BOJBI C MBIJIOM ISl YAQJIEHUS Macjia v CI€I0B IUTACTBIPA C KOXKU.
Tlepen ncrons3osarneM Provox Luna Adhesive naiiTe Koxe BBICOXHYTb.
TIpenocrepesxenne. [Ipu 04nCTKE KOXKHU OT OCTATKOB KJIes HE JJOMYCKANHTe 0N/ [aHus
HMHOPOIHBIX qac‘mu/)]cn,:[l(oc’reﬁ B TPaxeoCToMy.

Ipenocrepesxenne. He ncnonp3yiite cpeacTsa juis 3alUThl KOXKH WM U3J1CTHs
(Harpumep, MbLI0, KPeM JIs KOKH), KOTOPbIE OCTABIISIOT JKUPHBIE CJIE/Ibl HA KOXKE,
KOTOPBIC MOTYT IIPETIATCTBOBATE HAUICIKAIIEMY IIPUITUIIAHUTIO KIICS.

MHcTpyKkunu 1o npuMeHeHuIo u3aenuii cm. Ha puc. 1-8.

Jlns mpuMeHeHus repMETHYHOTO YIIIOTHEHHUS [T HCTIOIb30BAHMS PeueBOil (hyHKIMI
3axpoiite Provox Luna HME, 111 5T0r0o He00X01MMO 3aKpHITh OTBEPCTHS 110 GOKaM
(puc. 9).

Provox Luna HME MoxHO cHATH (Kak 1nokaszano Ha puc. 10), eciin HeoOxonumo
OYHCTUTH CTOMY OT cm3u. Provox Luna Adhesive MokeT ocTaBaThest Ha MECTe BO
BpeMsi O4UCTKH cTOMBI U 3aMeHbl HME.

VY1pom akkyparHo cHumute Provox Luna Adhesive. Mcnonb3oBanue HeG0Ib1IOTO
KOJIMYECTBA BOABI IO OOKAM U IO MIACTBIPEM YIPOLIAET CHATHE.
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TIpenocrepexenue. [Tpu npunstun ayma ¢ Provox Luna Adhesive ncnons3yiite
Provox Luna ShowerAid u Provox Adhesive Strip. I'maporeneBslii anare3noHHbIH
Marepual MOKET BIUTHIBATH BIIATY M OTCOCMHUTHCS.

2.2 Cpok cny6bl ycTpoliicTBa

Provox Luna HME u Provox Luna Adhesive npegHa3Ha4eHsl JUIsi OZHOPAa30BOTO
HCIIOJIB30BAHUS B HOYHOE BPEMsl, HX ClIeZyeT 3aMEHATh yTPOM Ha HOBEIE Provox
HME u nnactbipb 1 yaiie npu HeoOX0MMOCTH.

2.3 AKceccyapbl

Hcnonb3yiite Provox Luna ShowerAid Bmecte ¢ Provox Luna Adhesive i Provox
Adhesive Strip npu npuHsITHH [Iy1Ia.

Wsnenue Provox Adhesive Strip npeanasHadeHo uist OAHOPA30BOI0 UCHOIb30BAHHS
qus 3amuthl Provox Luna Adhesive npu npunstan ayma. CM. HHCTPYKIMH 1O
npumeHennio Provox Luna ShowerAid.

2.4 YTunusauvsa

Bcerna cienyiiTe MeANIIMHCKON MPAKTUKE ¥ HALMOHAIBHBIM TPEOOBAaHMSIM B
OTHOLICHWH OUOJIOrMYECKH OIACHBIX BEIIECTB PU YTHIM3AIMH HCIIONb30BAHHBIX
MEIHIMHCKUX YCTPOHCTB.

3. YBEJOMJIEHUE
OGparuTe BHUMAHHE, Y4TO O JIFOOBIX CEPHE3HBIX POUCIIECTBHSX C ITHM YCTPOHCTBOM
HE00X0MMO cOo00IIaTh MPOU3BOIUTENIO U B OPraH roCyAapCTBEHHOI BIAacTH TOi
CTpaHBI, B KOTOpOﬁ TIPOXXUBACT MOJIb30BATCIIb w/unu MaOuCHT.

BAHASA INDONESIA

1. Informasi Deskriptif

1.1 Penggunaan semestinya

Provox Luna HME adalah alat penukar panas dan kelembapan sekali pakai, yang
dapat dipasang pada Perekat Provox Luna, untuk digunakan di malam hari setelah
laringektomi total.

Perekat Provox Luna adalah perekat sekali pakai yang ramah kulit, digunakan untuk
memasang Provox Luna HME pada malam hari setelah laringektomi total.
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1.2 KONTRAINDIKASI

Perangkat harus digunakan sesuai dengan Petunjuk Penggunaan.

Pasien tanpa kemampuan fisik, kognitif, atau mental yang diperlukan untuk
memasang, melepas, atau mengoperasikan perangkat, tidak boleh menggunakan
perangkat ini secara bebas dan hanya boleh menggunakan perangkat jika pasien
di bawah pengawasan memadai tenaga klinis atau perawat yang terlatih.

Hanya berlaku untuk HME saja

Perangkat tidak boleh digunakan oleh pasien dengan volume tidal rendah, karena
penambahan ruang mati bisa menyebabkan retensi CO, (Karbon dioksida), baca
bagian 1.4 Data teknis.

1.3 Deskripsi perangkat
Provox Luna HME adalah penukar panas dan kelembapan yang lembut yang membantu
menjaga kesehatan paru-paru dengan melembapkan udara yang dihirup.

Perekat Provox Luna terdiri dari dasar perekat, pelapis yang bisa dikelupas, dan
konektor lembut untuk Provox Luna HME. Dasar Perekat Provox Luna berupa perekat
hidrogel yang ramah kulit, dirancang untuk kenyamanan malam hari dan istirahat kulit.

Perhatian: Hanya komponen asli yang boleh digunakan karena aksesori lain dapat
menyebabkan produk tidak berfungsi dengan baik.

Informasi

Produk dimaksudkan untuk disimpan di dalam kotak sampai dikeluarkan untuk
digunakan, karena kotak melindungi produk dan label pada kotak berisi informasi
penting seperti kode batch, tanggal kedaluwarsa, dan barcode unik.

1.4 Data teknis

Ruang Mati 7 ml

Penurunan tekanan* setelah
30 menit pada

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

Kehilangan kelembapan* pada

-VT=500 ml 17,7 mg/Il

*Berdasarkan ISO 9360
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1.5 PERINGATAN

« Jangan gunakan Provox Luna HME atau Provox Luna ShowerAid dengan
perekat lain atau aksesori lain kecuali disebutkan dalam Petunjuk Penggunaan
ini.

< Jangan gunakan Perekat Provox Luna dengan HME atau aksesori lain kecuali
disebutkan dalam Petunjuk Penggunaan ini.

« Perekat Provox Luna tidak boleh dipakai selama sesi pengobatan radioterapi
karena akan mengubah pemberian radioterapi ke area tersebut. Karena Perekat
Provox Luna berupa hidrogel, perekat ini dapat digunakan pada malam hari
di antara sesi radioterapi. Akan tetapi, dokter harus memahami bahwa hal ini
mungkin tidak cocok untuk semua pasien. Penggunaan Perekat Provox Luna
perlu dinilai baik secara individual maupun ditinjau secara berkala selama
perawatan radioterapi.

1.6 TINDAKAN PENCEGAHAN

» Bahan perekat hidrogel menyerap kelembapan dari kulit dan lingkungan
(udara lembap, keringat, dll.) dan dapat terlepas jika terlalu basah.
Konsultasikan dengan dokter Anda jika Anda memerlukan daya rekat yang
lebih kuat.

« Berhati-hatilah agar tidak memberikan tekanan pada Provox Luna HME
secara tidak sengaja. Tekanan dapat mengurangi ukuran bukaan samping dan
menyebabkan kesulitan bernapas.

« Jangan gunakan kembali Provox Luna HME karena potensi risiko infeksi
dapat meningkat akibat kolonisasi bakteri pada HME.

« Jangan membilas Provox Luna HME dengan air atau zat lain karena hal ini
akan sangat mengurangi fungsi HME.

« Jangan lepaskan busa HME, karena fungsi HME akan hilang.

» Perekat Provox Luna dapat digunakan pada kulit yang teriritasi. Namun, jika
iritasi kulit berlanjut selama lebih dari 14 hari, hentikan penggunaan perekat
dan konsultasikan dengan dokter Anda.

« Jika terjadi iritasi kulit baru, hentikan penggunaan Perekat Provox Luna dan
konsultasikan dengan dokter Anda.

< Jangan lakukan pengobatan nebulizer berobat pada perangkat ini karena obat
dapat mengendap di dalam perangkat.

« Pernapasan bisa terhambat jika menggunakan alat penambah kelembaban atau
oksigen lembap yang dipanaskan melalui masker di atas trakeostoma. HME
juga akan menjadi terlalu basah.

2. Petunjuk penggunaan

2.1 Petunjuk Pengoperasian

Bersihkan kulit di sekitar stoma dengan Handuk Pembersih Provox dan/atau sabun
dan air untuk menghilangkan minyak dan sisa perekat.
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Biarkan kulit Anda kering sebelum menempelkan Perekat Provox Luna.
Perhatian: Saat membersihkan kulit dari sisa lem, cegahlah agar partikel/cairan
tidak masuk ke dalam trakeostoma.

Perhatian: Jangan gunakan produk Skin Barrier atau produk lain (misalnya sabun,
krim kulit) yang meninggalkan sisa minyak pada kulit yang dapat mencegah perekat
menempel dengan baik.

Mengenai petunjuk cara mengaplikasikan produk, silakan lihat gambar 1-8.

Untuk mendapatkan segel untuk bicara, tutup Provox Luna HME dengan menutup
bukaan di sisi-sisinya (gbr. 9).

Provox Luna HME dapat dilepas (seperti di gbr. 10) jika lendir perlu dibersihkan
dari stoma. Perekat Provox Luna dapat tetap menempel selama pembersihan stoma
dan penggantian HME.

Pada pagi hari, lepaskan perekat Provox Luna dengan hati-hati. Gunakan sedikit air
di sisi dan di bawah perekat untuk membantu menghilangkan perekat.

Perhatian: Saat mandi dengan Perekat Provox Luna gunakan Provox Luna ShowerAid
dan Strip Perekat Provox. Bahan perekat hidrogel mungkin menyerap air dan bisa
terlepas.

2.2 Masa pakai perangkat

Provox Luna HME dan Perekat Provox Luna hanya untuk sekali pakai di malam
hari dan harus diganti di pagi hari dengan Provox HME dan Perekat yang lain, atau
lebih sering sesuai kebutuhan.

2.3 Aksesori
Gunakan Provox Luna ShowerAid bersama dengan Perekat Provox Luna dan Strip
Perekat Provox saat mandi.

Strip Perekat Provox adalah perangkat sekali pakai yang dirancang untuk melindungi
Perekat Provox Luna saat mandi. Silakan lihat Petunjuk Penggunaan untuk Provox
Luna ShowerAid.

2.4 Pembuangan
Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis saat
membuang perangkat medis yang telah dipakai.

3. Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi sehubungan dengan
perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional di negara tempat
tinggal pengguna dan/atau pasien.
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Provox Luna HME ialah penukar haba dan kelembapan kegunaan tunggal, dipasang
pada Provox Luna Adhesive, untuk kegunaan waktu malam selepas laringektomi
sepenuhnya.

Provox Luna Adhesive ialah pelekat kegunaan tunggal mesra kulit yang menyediakan
pemasangan bagi Provox Luna HME untuk kegunaan waktu malam selepas
laringektomi penuh.

1.2 KONTRAINDIKASI

Peranti ini hanya boleh digunakan mengikut Arahan Penggunaan.

Pesakit tanpa kemampuan fizikal, kognitif, atau mental yang diperlukan untuk
memasang, menanggalkan atau mengoperasikan peranti ini sendiri tidak boleh
menggunakan peranti ini seorang dan hanya boleh menggunakannya jika mereka
berada di bawah pengawasan doktor atau penjaga yang terlatih.

Hanya sah untuk HME.

Peranti tidak boleh digunakan oleh pesakit yang mempunyai kelantangan tidal
yang perlahan kerana ruang mati tambahan boleh menyebabkan pengekalan CO,
(Karbon dioksida), lihat 1.4 Data teknikal.

1.3 Perihalan peranti

Provox Luna HME ialah penukar haba dan kelembapan yang lembut yang membantu
memastikan paru-paru sentiasa sihat dengan melembapkan udara yang disedut.

Provox Luna Adhesive terdiri daripada tapak pelekat, pelapik kelupas dan penyambung
lembut untuk Provox Luna HME. Tapak Provox Luna Adhesive ialah pelekat hidrogel
mesra kulit yang bertujuan untuk keselesaan malam dan merehatkan kulit.

Awas: Komponen asal sahaja yang boleh digunakan kerana aksesori yang lain boleh
menyebabkan pincang tugas produk.

Maklumat

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

Ruang Mati 7 ml

Susutan tekanan* selepas 30 minit pada

-10 I/min 0.10 hPa
-30 |/min 0.55 hPa
-60 I/min 1.90 hPa

Kehilangan kelembapan* pada

-VT=500 ml 17.7 mg/Il

*Menurut ISO 9360

1.5 AMARAN

Jangan gunakan Provox Luna HME atau Provox Luna ShowerAid dengan
mana-mana pelekat lain atau aksesori lain kecuali dinyatakan dalam Arahan
Penggunaan ini.

Jangan gunakan Provox Luna Adhesive dengan mana-mana HME lain atau
aksesori lain kecuali dinyatakan dalam Arahan Penggunaan ini.

Provox Luna Adhesive tidak boleh dipakai semasa sesi rawatan radioterapi
kerana ia akan mengubah penghantaran radioterapi ke kawasan tersebut.
Oleh sebab Provox Luna Adhesive adalah hidrogel, pelekat ini boleh
digunakan pada waktu malam antara sesi radioterapi; namun, klinisian perlu
sedar bahawa ini mungkin tidak sesuai untuk semua pesakit dan penggunaan
Provox Luna Adhesives perlu dinilai berdasarkan individu dan dikaji secara
kerap sepanjang tempoh rawatan radioterapi.

1.6 LANGKAH BERINGAT-INGAT

Bahan pelekat hidrogel menyerap kelembapan dari kulit dan persekitaran
(udara yang lembab, peluh dll.) dan mungkin longgar jika ia terlalu basah.
Rujuk klinisian anda jika anda memerlukan pelekat yang lebih kuat.
Berhati-hati supaya tidak mengenakan tekanan pada Provox Luna HME
tanpa sengaja.

Tekanan boleh mengurangkan saiz bukaan sisi dan menyebabkan
kesukaran bernafas.

Jangan gunakan semula Provox Luna HME kerana risiko jangkitan yang
mungkin boleh meningkat disebabkan pengkolonian bakteria HME.
Jangan bilas Provox Luna HME dengan air atau apa-apa bahan lain kerana
ini akan mengurangkan sebahagian besar fungsi HME.

Jangan keluarkan busa HME, kerana fungsi HME akan hilang.
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« Provox Luna Adhesive boleh digunakan pada kulit yang terengsa.
Walau bagaimanapun, jika kerengsaan kulit berterusan selama lebih daripada
14 hari, berhenti menggunakan pelekat dan rujuk dengan klinisian anda.

« Jika kerengsaan kulit baharu berlaku, berhenti menggunakan Provox Luna
Adhesive dan rujuk dengan klinisian anda.

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

« Pernafasan mungkin tersekat jika pelembap atau oksigen lembap yang
dipanaskan melalui topeng di atas trakeostoma digunakan, HME boleh
menjadi terlalu basah.

2. Arahan penggunaan

2.1 Arahan Pengendalian

Bersihkan kulit di sekeliling stoma dengan Provox Cleaning Towel dan/atau sabun
dan air untuk menanggalkan sebarang sisa minyak dan pelekat.

Biarkan kulit anda kering sebelum melekatkan Provox Luna Adhesive.

Awas: Apabila membersihkan kulit daripada sisa gam, elakkan zarah/cecair daripada
memasuki trakeostoma.

Awas: Jangan gunakan produk pelindung kulit atau produk (contohnya sabun, krim
kulit) yang meninggalkan sisa berminyak pada kulit yang boleh menghalang pelekat
daripada melekat dengan betul.

Untuk arahan cara melekatkan produk, sila lihat rajah 1-8.

Untuk mendapatkan penutupan bagi pertuturan, sumbatkan Provox Luna HME
dengan menutup bukaan pada sisi (rajah 9).

Provox Luna HME boleh dikeluarkan (seperti dalam raj. 10) jika lendir perlu
dibersihkan daripada stoma. Provox Luna Adhesive boleh kekal terpasang semasa
pembersihan stoma dan menukar HME.

Pada waktu pagi, tanggalkan Provox Luna Adhesive dengan berhati-hati. Menggunakan
sedikit air pada sisi dan bawah pelekat membantu menanggalkan pelekat.

Awas: Semasa mandi dengan Provox Luna Adhesive gunakan Provox Luna ShowerAid
dan Provox Adhesive Strip. Bahan pelekat hidrogel boleh menyerap air dan tertanggal.

2.2 Masa hayat alat

Provox Luna HME dan Provox Luna Adhesive adalah untuk kegunaan tunggal waktu
malam dan harus diganti pada waktu pagi dengan Provox HME dan Adhesive lain,
atau lebih kerap jika diperlukan.
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2.3 Aksesori
Gunakan Provox Luna ShowerAid bersama Provox Luna Adhesive dan Provox
Adhesive Strips ketika mandi.

Provox Adhesive Strip ialah peranti kegunaan tunggal yang digunakan untuk
melindungi Provox Luna Adhesive ketika mandi. Sila lihat Arahan Penggunaan
untuk Provox Luna ShowerAid.

2.4 Pelupusan
Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

3. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan
peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa kebangsaan
bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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14TI=HhILFT—32

SERE 7mL
LT TOI0DEDENET

-10 L/min 0.10 hPa
-30 L/min 0.55 hPa
-60 L/min 1.90 hPa
UTFTOKDFE

-VT=500 mL 17.7 mg/L

*1SO 9360 ZEHL
1.5 E%

o 7O7JxvP2Z)LF HME F7ld Provox Luna ShowerAid (AT #Y IR
IWF v T—IAR) ZAREBIRGBASICIEEDR MO T RE—27%1
DT —C—REITERLBRVTES,

o TOUrYIZNFTRE—S T REURRAE ICIEE DB L MED HME
PO T —E—HBICERLBEVTIESIL,

o TOUFYIZILFTRE—I TR MEHEAES (BHH) ([CEALAL
TLIETV, MIEAOBEHRRBEICHEELNELE T, NTROSILED
TOTAvIZILFTRE— T, MEHEAERRE . &’ GERST)
ICERATBIEHFIRETT, L\l EMMIZIANTOREICCANZEL
AW EZRHFL. TOTrYIZLFTRE—STOERZRECICFT
g2 eHic. BEHPAEIRRA. EHNICRETIIRELBDET,

1.6 EALDEFER

o TRE=STONAROTIMIGE. BEPERE (ER. THY) h6KS
ERINL. BRISERET VR LEBATRGENHDFT, BOLES
HRERIZEIE. BHEICTHEAIZIL,

o BENICTOTAYIZILF HME ICEADD DS BVNESISEEL TS
W ENNCEDBIARASDHY 1 XHME L TEREEDRER 4D £,

« HMEICHIENEE LRBREOBRED S EDA8MNH 0. TOT+y
2ZILF HME ZBEALABVTIZS W,

o FOTUFYIZILF HME ZKPZDHOYE TTITHARVNTIE I,
HME O#BED A SHBAbNET,

« HME OFaEZEIDNT L HME O#EEEN KON 7. DA IHN
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o TOUAYIZNFTRE=STIERAE LIRS ICHERARIRETY,
L. BEOXED 14 HEZBZ THUISEIE. TRE—2JOfEREH
LEL TS EICTHEHASIE SV,

o HIBRBOREDNELISHER. TOT4yIRILFTRE—STOfE
FZERIELTEEEICTHRE TV,

o RRIDHBIOEE T BAREMN DB HAERELLIERT ST
H—EBALBRVWTIIEE L,

o [ELOLEDSIYRZBLTINE#CINENERRZERAT3 .

HME D@IOER[EZHF VL LS. MRAEEICRZEB/NDHDET,

2. ERAE

2.1 BBAE

Provox Cleaning Towel (FOTHYIRIU—Z2T8F)) LUV £eld
AREKEFERALTRELDOEFODOEBEEREL. MR B LTESFIDTL
B EBIREET,

IOy IRINFTRE=STZBMDRITIFICEBZ2ERIE TR
I,

AR I REICHBELINER ORBY e HIIMBEIE. [EFLISRPIREK
PABRNKSICL TS,
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LBWTKET W, PRE—2THLon D EBED D BB B BNAH D T,

EOMIFAEICDOVTIIR 1 ~ 8 ZBRLTET L,

HETZEHICTOYryIRILF HME 2RI 3IC1E. BlF0ROSH%
BLETEY (K9 BR),.
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7230V, KIENZET7RE—2TONAROSILEMD KD ERINL. &
BHhSHINBZENDBD T,
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o=
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CHROIM 8 &4

-VT=500ml 17.7mg/I
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2.4 47|

M8t o2 HXIE HIIE oz 4 4E8H 2y S=of #Et o2HA
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BRI ENRBRESHRANE ERBLABPIH—IRBEEERES-

1.4 FATER

FERE 7=

30 DEEBEB I TRE

10 AF/7REE 0.10 hPa

30 AT/ AEE 0.55 hPa

-60 ATt/ 7% 1.90 hPa

TR

-VT=500 ZFt 17.7 2%/ AFH
*HRA% 150 9360
1.5 %

- $8770##% Provox Luna HME Y, Provox Luna ShowerAid 1 E 3 & 85t AC
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- SEBDEESRY Provox Luna HME FEEEe B A E]AE4ERAIERI DAY
Ky A B EROEOR R EE o

- YINEEMER Provox Luna HME» UGREMEAR HME (AIL) mE
BBENRERRIES
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TIENG VIET

1.Théng tin mo ta
1.1 Muc dich st dung

Provox Luna HME la thiég bj trao ddi nhiét va hoi 4m dl‘mg mot 1n, c6 thé gén vao
Provox Luna Adhesive, dé sir dung vao ban dém sau khi cat thanh quan toan phan.

Provox Luna Adhesive la mt miéng dan than thién véi da, s dung mot lan, gitp
gén Provox Luna HME dé sir dung vao ban dém sau khi cét thanh quan toan phan.

1.2 CHONG CHi DINH

Thiét bi chi nén dugc st dung theo Hudng dén sir dung.

Bénh nhan khong ¢6 kha ning thé chat, nhan thic hogc tinh thin can thiét dé tu
gén, théo hodc van hanh thiét b khong nén ty minh str dung thiét bj va chi nén str
dung thiét bi néu ho dang dugc béc si1am sang hodc ngudi chim soc duge dao
tao giam sat day du.

Chi ap dung cho cac HME

Bénh nhén c6 thé tich khi luu théng thap khong nén dung thiét bi, vi khoang chét
tang thém c6 thé gay ra hién tuong gii lai CO, (Carbon dioxide), xem 1.4 Dir li¢u
ky thuat.

1.3 M6 ta thiét bi
Provox Luna HME la mét thlet bi trao déi nhiét va hoi am mém gitip giit cho phdi
khoe manh bang cach 1am 4m khong khi hit vao.

Provox Luna Adhesive bao 20m mot dé co keo dinh, mot 16p 16t c6 thé boc ra va
mdt dau ndi mém cho Provox Luna HME. Bé Provox Luna Adhesive 1a mot mleng
dén hydrogel than thién v6i da, ding dé tao sw thodi méi vao ban dém va diu véi da.
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Thén trong: Chi nén sir dung cac thanh phan nguyén ban vi cic phu kién khéc c¢6
thé 1am sén phém tryc trac.

Thong tin

Céc san pham duoc thiét ké dé bao quan trong hop cho dén khi dwoc ldy ra dé sir
dung, vi hop bao vé san phdm va nhan trén hop chira thong tin quan trong nhu ma
16, han str dung va ma vach doc nhat.

1.4 Dit liéu ky thuat

Khodng chét 7ml

Ap suét giam* sau 30 phut & muc

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

Hao hut d6 4m* &

-VT=500 ml 17,7 mg/Il

*Theo 1SO 9360

1.5 CANH BAO

+ Khéng ding Provox Luna HME hoic Provox Luna ShowerAid véi bt ky
miéng dan nao khac hodc phu ki¢n nao khac trir khi dugc chi dinh trong
Huéng dan sir dung nay.

+ Khong sir dung Provox Luna Adhesive véi bit ky HME hodc phy kién nao
khéc trir khi dugc chi dinh trong Huéng dan sir dung nay.

+ Khong nén dan Provox Luna Adhesive trong cic budi xa tri vi s& lam thay dbi
hi¢u qua xa tri dbi v6i ving do. Vi Provox Luna Adhesive 1a hydrogel, c6 thé
sir dung miéng dan nay vao ban dém gitra cac bubi xa tri; tuy nhién, cac bac st
1am sang nén luu y ring diéu nay c6 thé khong phu hop véi tat ca bénh nhan
va viéc st dung Provox Luna Adhesive can phai duoc danh gié riéng cho mdi
ca nhan va duge xem xét thudng xuyén trong subt qua trinh xa tri.

1.6 BIEN PHAP PHONG NGUA

+ Vatliéu két dinh hydrogel hép thy doa Am tir da va moi trudng (khong khi a am,
mo héi, v.v.) va c6 thé bi bong ra neu tré nén qua am ut. Tham khao ¥ kién
bac si lam sang ciia ban néu ban can do bam dinh manh hon.

«+ Céan than dimg vo tinh tac dung lyc 1én Provox Luna HME. Luc ép c6 thé 1am
giam kich thudc ciia cac 16 ho & canh bén va gay kho tho.
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+ Khong tii st dung Provox Luna HME vi nguy co nhiém tring tiém 4n c6 thé
tang 1én do sw quan cu ciia vi khuan trén HME.

+ Khéng rira Provox Luna HME bang nudc hodc bat ky chat nao khac vi diéu
ndy s& 1am giam déng ké chirc ning ciia HME.

* Khong dugc gd bot xép HME, vi chirc nang ciia HME s€ khong con hoat
dong.

+ Provox Luna Adhesive c6 thé dugc st dung trén da bi kich ung. Tuy nhién,
néu tinh trang kich tmg da kéo dai hon 14 ngay, hiy ngimng sir dung miéng dan
va tham khéo ¥ kién bac si 1am sang cua ban.

+ Néu mdéi xuét hién tinh trang kich tmg da, hiy ngimg sir dung Provox Luna
Adhesive va tham khao y kién bac si 1am sang ctia ban,

* Khong thuc hién diéu trj bang mdy xong khi dung c6 tam thudc trén thiét bi vi
thude ¢6 thé bi ling dong trong thiét bi.

« H6 hip c6 thé bi can tré néu s dung méay tao 4m hodc oxy am dugc 1am 4m
qua mit na trén 156 md khi quan, vi HME ¢6 thé tro nén qua 4m u6t.

2. Huéng dan st dung

2.1 Huéng dén van hanh

Lam sach da xung quanh 15 khi bang Provox Cleaning Towel vi/hodc xa phong va
nude dé loai bo bt ky du va keo dinh nao con sot lai.

Dé da kho trude khi gin Provox Luna Adhesive.

Thén trong: Khi lam sach phan keo con sot lai trén da, hdy ngan cac hat/dich long
xam nhap vao 16 mé khi quan.

Thén trong: Khong sir dung cac san pham tao 16p hang rao bao vé da hodc cdc san
pham (vi du: xa phong, kem boi trén da) dé lai dau thira trén da vi viéc nay c6 thé
ngan miéng dan dinh ding cach.

Dé biét hudng din vé cach dan cac san pham, vui long xem hinh 1-8.

Nhim bit kin dé ¢6 thé néi, hdy bit Provox Luna HME bang céch che céc 16 ho &
canh bén (hinh 9).

Provox Luna HME c6 thé dugc thao ra (nhu trong hinh 10) néu can 1am sach dich
nhéy khoi 16 khi. C6 thé giit nguyén Provox Luna Adhesive trong qua trinh lam sach
15 khi va déi HME.

Vao budi sang, cAn than thao bo Provox Luna Adhesive. Boi mot chut nude vao canh
bén va bén dudi miéng dan s gitp loai bo keo dinh.

Thén trong: Khi tim voi sen ma dang dan Provox Luna Adhesive, hdy st dung
Provox Luna ShowerAid va Provox Adhesive Strip. Vat li¢u ket dinh hydrogel c6
thé hat nude va bong ra.
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2.2 Thai gian st dung cta thiét bi

Provox Luna HME va Provox Luna Adhesive chi danh cho sir dung mot 1an vao ban
dém va phai dugc thay bang Provox HME va Adhesive khac vao budi sang, hoac
thudong xuyén hon néu can thiét.

2.3 Phukién
Sur dung Provox Luna ShowerAid cung véi Provox Luna Adhesive va Provox
Adhesive Strip khi tam voi sen.

Provox Adhesive Strip la mot thiét bi sir dung mot 1an nhim bao vé Provox Luna
Adhesive khi tim voi sen. Vui 1ong xem Hudng dan sir dung danh cho Provox Luna
ShowerAid.

2.4Thaibo
Lu6n tudn thu cac bién phap thuc hanh y té va yéu ciu cia qudc gia vé nguy co sinh
hoc khi thai bo thiét bi y t& da qua st dung.

3.Bao céo

Xin luu y ring bét ky su ¢b nghiém trong nao Xay ra lién quan dén thiét bi s& duoc
bao cdo cho nha san xuét va co quan ¢6 tham quyén & qudc gia noi ngudi ding va/
hoac bénh nhan cu tru.
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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto; Vyrobca; Proizvajalec;
Producent; Producitor; Proizvoda¢; Proizvodad; Kataokevaotng;
poussopurern; Uretici; 8§s08myd9mo; Upmunpnn; Istehsalg;
TIpoussopurenb; Produsen; Pengilang; Si&E ¥ %, M E AL Bk,
I, WWA0; Nha san xudt; 1190 ; detall dgodl; o2 s

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacidn; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;Valmistuspéi
va; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev; Razosanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Datum vyroby;
Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepopnvia kataokevr|g; Jlata Ha Ipon3BopiCcTBO;
Uretim tarihi; 6068(‘1060[) 0)66’)0@0; U.pmuu}pliluﬁ wiumphi; Istehsal tarixi;
Hara usrorosnenns; Tanggal pembuatan; Tarikh pembuatan; A,
Mz R} Sk B E; 43 B H; Suinan; Ngay san xudt; 1y KN;
el g )ls; Laill g s

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
dutilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade;
Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kéyttopaiva;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti

iki; Datum expirace; Felhasznalhatdsag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data wazno$ci; Data expirarii; Rok
uporabe; Rok upotrebe; Huepopnvia Anéng Cpok Ha rogrocT; Son
kullanim tarihi; 306)60U00; mlllnmﬁhlllmmmﬁ duuﬂlhm; Son istifada tarixi;

Cpoxk rogHoctn; Gunakan pada tanggal; Tarikh guna sebelum; 55 A
ﬁé’; AE 7(3H Eﬁ?éﬁﬂ:ﬁﬁﬂ;@iﬁ 1E B #; Sukuaoy; Han sir dung;
YA 1NNK IRN; doMall elgnl go,l; Waalil &y )
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LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Cadigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;

Kod 3arze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului;
Sifra serije; Sifra serije; Kwdikog maptidac; Kop Ha maprupa; Parti kodu;
LMoL 3m0; Mipufwbwlh ny; Partiya kodu; Kop maprin; Kode batch;
Kod kelompok; /Y ¥ F 13— RK; Hi x| 2 E; #1585, #t5; skauung;
Ma 16; MI¥R TIP; d=dull o655 = S

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer;
Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Produkta
atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenc¢né ¢islo produktu; Referenéna $tevilka
izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului;
Referentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiBuog avagopdig
ntpoidvTog; Pedepenten Homep Ha poxrykT; Uriin referans numarast;
36)("1@"33@)0[) Ubdm5@)o’om©m 5(*1836)0, U-]lunur”lmﬁﬂl whinkljumnm
hwdwpp; Mohsula istinad némrasi; CripaBo4nblit HOMep n3gemst; Nomor
referensi produk; Nombor rujukan produk; RSB ES; ME

X WS, ERSBER, FRSEERS; rU19audvdvNaanud;

S4 tham chiéu san phdm; NN Y& 1"211°0 190N; el ez bl 63,01
Jya;a el aJLu:

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvind ej;
Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkaytettéva; Ma
ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai
nenaudoti; NepouZivejte opakované; Ne haszndlja fel ujra; NepouzZivajte
opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se
reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
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emavaypnotponoteite; He nanmonssaiire mosropro; Tekrar kullanmayin;
N 668(‘10306(*10) 63@65@0, U‘I:hmﬁqm\j]u.\ oquugnpdiwli hudup; Yenidan
istifade etmayin; He nmopnexuT moBTOpHOMY MCIIO/Ib30BAHMIO; Jangan
gunakan ulang; Jangan guna semula; BRI AR A; RHALS S| Ot
HAIR; BYEEFEM; BPEEFER; Muihnaunlsd; Khong
duoc tai str dung; INN LANWD TYIMNK; ; alasea ole] pis cazn

2 (5 )l sA daaa saldiul )

e

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature

di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgranser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegraensning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampotilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu;
Sailitustemperatuuri piirmaér; Uzglabasanas temperattras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Limity skladovaci teploty; Tarolasi
hémeérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de
depozitare; Ogranicenje temperature skladistenja; Ogranicenje temperature
skladistenja; Opia Beppoxpaciag anoBrjkevong; Iparniy Ha TeMIeparypara
Ha cpxpaHenne; Saklama sicakligi sinir;; 3965630L &3396Ms@MoL
@080@0; (nulhlqulﬁlim[; gl‘.]uilumnllﬁmﬁll ululuimﬁm‘.llﬂ; Saxlama temperaturu
hoddi; Orpannyennus Temneparypsl Xpanenus; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; fREEE#IR; 22 2= X|Fh RFRERG; 4
FRERE; dodhdagauknllunsdalfu; Gisi han nhiét do bao quén;
NONK NMVIDNV NYAAN ;| g 550ls 35lm0 doys do) 513653 (sled Cud sasa

S

ANT

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a
labri de la lumiere directe du soleil et de 'humidité; Tenere all'asciutto

e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar;
Manter afastado da luz solar e da chuva; Héll borta fran solljus och hall
torr; Holdes bort fra sollys og holdes tor; Unnga direkte sollys, holdes
torr; Sdilytettavé kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
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fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir
laikyti sausai; Chraiite pfed slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu;
Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym
Ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte
son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed swiattem stonecznym i przechowywa¢

w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat;
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlosti; Drzati dalje od
sunceve svetlosti i cuvati na suvom; ®uA\dooeTe pakptd and To nakod
Qwg Kat Slatnpeite T ovokevn aTeyvy; IIpBKTe Fanede OT CIbHYIEBA
CBeT/IMHA ¥ ChXpaHsBaliTe Ha CyXo MaAcTo; Glines 1g181ndan uzakta ve
kuru tutun; 390bsbgon 3%BoLgsb sEmm scoaomsL cos 3Mmsem
8@6«1806)3('16080, Zknm Lqu.\lll:f m]lllll Emnmqw.]pm:phg I u|m|1|:f snp ml:qnui;
Giin is1§indan uzaqda vo quru saxlaym; beperute ot BosgeiicTBus
IIPSIMBIX COTTHEYHBIX Tydeit n Biary; Jauhkan dari sinar matahari dan
pastikan tetap kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa
kering; B4 B X & K UERELL; ZIAHEMO| & X| ofA st X
YEIZ RRISHAIL; #% B RILRFRE, #ERRNRE TR
muthwumﬂua\)uonua Iuauwamhsanmuuu Tranh anh néing va bio
quan ¢ noi kho rao; w2 mpna JONKY wnwn Mxn pPNind v

gratd) il o Vs Bl gl e Blasl) oy 3 2 48383 (sla 3 5258 )5 ) s

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
demploi; Istruzioni per l'uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utilizagao; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttoohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lietosanas noradijumi;
Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Haszndlati ttmutatd; Navod na
pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare;
Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; O8nyieg xprong VucTpykijum
3a ynorpe6a; Kullanim talimatlary; 368myn6980L 0bLEMW J309;
Oquugnpdtwl hpwhwbqhtip; istifads qaydalars; Muactpykipmm o
npuMenenmio; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; BUR A &
AL XIE; FERARHA; EAEAH; Muusiilumsldoiu; Huéng dan sir
dung; Y MNNIN; plaseadl Sledss; saliiul sladanll ) siva
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical;
Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk
produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Lagkinnillinen laite;
Lackningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos priemoné;
Zdravotnicky prosttedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka pomocka;
Medicinski pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; MenuimHcko cpencTBo; IatpotexvoroyIko Tpoiov;
Mepnunnckouspenue; Tibbi cihaz; Lsdg0EE6M IMFymdommds;
Adrlulub uwpp; Tibbi Avadanliq; Meguinckoe usgenne; Perangkat
Mgdis; Peranti Perubatan; EEFR#ER; 0|2 T R[; BREE; BEy7aaM;
tASavijouwng; Thiét b y t&; %1971 1pnn; b Sz (S oKas

AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode demploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 'uso;
Precaucidn, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes
de utilizagio; Varning, las instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning;

Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kayttdohjeet; Varad, lesid
notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietosanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozddjon a hasznalati
utmutatobol; Pozor, riadte sa ndvodom na poutzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie!
Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proudite upute za upotrebu;
Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; ITpocoxr, cuppovievteite

Tig 0dnyieg xpriong; BHnMaHme, KOHCYITHPAIITe Ce ¢ MHCTPYKIMITE

3a ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin;
333MmNbomHds, dmombm3zgod 3sdmynbydal 0bLEMYI30s;
Nipunpnieynil, htimlitp oguwugnpdiwh hpwhwbqutipht;
Xabordarliq, istifads qaydalarini oxuyun; IIpegocrepexxenne, obparurecs
K MHCTPYKIMAM Io mpuMeHeHuIo; Perhatian, baca petunjuk penggunaan;
Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; 33, BUREBAEZ SR, T2,
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M8 X|ElE HZSHAIR; FEEE  ZBFEARS,; M, 2H
fE AR BAH; dondss:30 IUsafnwiAu=tiluAsigou ; Than trong,
tham khao hudng dan sir dung; wIn*wn MxNMNA VY w° NeAT
Pzl Oloudss gl s 28 dnal e o0l cladonll ) sins 4y okl

[l.-MAX

wRT
MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations within the

temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.-max.) sind zulissig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires dans
la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare
a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti temporanei entro
ilimiti di temperatura (max-min); Almacenar a temperatura ambiente.
Se permiten desviaciones temporales dentro del rango de temperatura
(méx.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sdo permitidos desvios
temporarios dentro do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i
rumstemperatur. Tillfalliga avvikelser inom temperaturomradet (max-
min.) 4r tillitna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i
temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomréadet (maks.-min.) er tillatt;
Siilyta huoneenlammossa. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.-ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised
nihked temperatuurivahemikus (max-min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatura. Ir pielaujamas Islaicigas novirzes temperataras diapazona
ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperataroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevirsijantys temperataros intervalo (didz.-maz.); Skladujte
pti pokojové teploté. Doc¢asné odchylky od teplotniho rozsahu (max-min)
jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az dtmeneti ingadozas a
hémérséklet-tartomanyon beliil (max.-min.) engedélyezett; Uchovavajte
pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky v ramci teplotného rozsahu

(max - min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena

so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sg przejsciowe
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odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se péstra
la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de
temperaturd (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena
su privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.);
Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja
unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vAdooete oe Oeppokpacia
Swpatiov. Emtpénovtat mapodikég amokAioelg evTog Tov ebpovg
Beppokpaoiag (péytotn-ehdxiotn); ChbxpaHsBaiiTe Ha CTaliHa TeMIIEpPATypa.
BpeMeHHNTE OTK/IOHEHA B TeMIIEPaTyPHNUTE AMaIia3oHM (MaKC. — MUH. )
ca paspemeny; Oda sicakliginda saklayn. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 350686500 mmsbol
0083905 M8B). MHMHdomN Fesbiydo &Hd3gMs@ Mol
B3MRmMHdT0 (35JL.-806.) cosLEB39d0s; Mwhti ukilywluyhl
otimimumnhubmd: Gnyjunpynid G dudwtugnp mumwinodbn
stimimunhuitth pingpnyenid (wnwytjugnyithg bjuqugny);
Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum vo minimum temperatur
araliginda miivoqqoti yaymmalara icazo verilir; XpaunTe mpu KOMHaTHOI
Temieparype. JIOIyCKaloTCs BpeMeHHbIe OTK/IOHEHsI MHTepBaia
temieparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: Z3& T
RE, RESE (BA~&D) NORERR TR, ; 20iM
BEstMAR. 25 HRILHo|M ] LAIXQl HRF(ZICH-Z|4)E
SHEELICH BRFAF. AT ERESEERN (LRETR)WEE
ER, ERTER. APRESEEN (&&-BE) NERREE. ;
iulugeuknDRoY ATELILUGIASIIMETULIVRUKAT (goga-cdda)
awsagausuld; Bao quin & nhiét do phong. Cho phép c6 do sai léch
tam thoi trong pham vi nhiét d¢ (toi da — toi thiéu);
NMVIBNLN NNV TN NMIAT NMPOO NN ATNN NTNVIBNLA JONKY W°
(01" n-0Inopn)
3V sl 281 asdl) Byldl dzys Blas e diB5e DBNSL e 88,301 )l dryd & (2350
ol Slae (Jilas- jiSIan) Led o samae )3 (8 ge |yl 35 61655 36 sl o
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UK

cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity Assessed
(UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Conformity

Assessed); Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Marcatura

UK Conformity Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity
Assessed); Marcagdo (UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino Unido;
UKCA-mérkning (UK Conformity Assessed); UKCA-markning (UK-
overensstemmelsesvurdering); Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia
(UKCA); Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
(UKCA) merkinti; Breska samraemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi
vastavushindamise (UKCA) mérgistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas
novértgjuma (UK Conformity Assessed — UKCA) mark&jums; [vertintos
JK atitikties (UKCA) zenklinimas; Oznaceni UK Conformity Assessed
(UKCA); UK Conformity Assessed (UKCA) jelolés; Oznacenie posudenia
zhody v Spojenom kral'ovstve (UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed
(UKCA); Oznaczenie UK Conformity Assessed (UKCA); Marcajul

de conformitate al Regatului Unit (UK Conformity Assessed, UKCA);
Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA); Oznaka za ocenu
usaglasenosti za UK (UKCA); Zrjpaven UKCA (UK Conformity Assessed);
MapkHpOBKa 3a ChOTBETCTBUE C M3KCKBaHMsATA HAa OOSIMHEHOTO KPAJICTBO
(UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA) isareti;
339603698 mo LsByaML FyLsdsdoLmds IgrsLydymoe (UKCA)
856 3069d00; U3 <wndwyjunuwufuwbni pjul unwblinupuh (UKCA)
tpwhlitin; UK Conformity Assessed (UKCA) nisani; MapkupoBka
oneHku coorBercTBust Bennkoopuranuu (UKCA); Penandaan UK
Conformity Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); E&
FEESMEHEE (UKCA) Y—F > S= Mt "WIKUKCA) 0t 3; 35
E&ETE (UKCA) 1Z5%; HEAKITE ( UKCA ) #57%&; 1nSovkuems
SusavAIUdDaAALUIVAKSIBIUIIAS (UKCA); Dau Panh gia sy phu hop
cta Vuong quéc Anh (UKCA); (UKCA) n10°122 Min®XN N2y 1n°0;
(UKCA) 1okl dSLekl § &isllal) o dade; (UKCA) Ll 3 CE ¢l

UK Responsible Person

Coloplast Limited

Nene Hall, Peterborough Business Park
Peterborough

Cambridgeshire PE2 6FX
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Ce€

Indicates that the product is in compliance with European legislation
for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen
Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan

dat het product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la législation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto

¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica que
el producto cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios;
Indica que o produto esta em conformidade com a legislag@o europeia
relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten dverensstimmer
med europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter; Angiver,

at produktet er i overensstemmelse med europzisk lovgivning for
medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk
lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote on ladkinnallisia
laitteita koskevan EU-lainsdddannén mukainen; Gefur til kynna

a0 varan s¢ i samreemi vid evropska 16ggjof um leekningateeki;

Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid késitlevatele Euroopa
odigusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem
par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos
medicinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek
je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky;
Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre
vonatkoz6 eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok je v stilade
s europskou legislativou pre zdravotnicke pomécky; Pomeni, da je
izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih;
Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi
wyrobow medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate
cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je
proizvod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom za
medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodekvoetl 0Tt 1o mpoiov
cvup.op(pd)vsml pe v Evponaikn vopobesio yio to totpoteyvoroyikd
npoidvta; O603HaUaBa, Y€ MPOAYKTHT ChOTBETCTBA HA EBPOIICHCKOTO
3aKOHOJIATENICTBO 32 MeIMIMHCKATE m3teus; Uriiniin, tibbi cihazlara
yonelik Avrupa yasalaria uygun oldugunu gosterir; aoao’mmgbb
005%7, MM 3Mmydho 399Lo0539ds LBIYNENM
9mBymdnmmdg00L 93MM3YMm 306MBIYOMMASL;
Lowbwnud £, np wpnwnpuitpp hwdwwyumwupiwbtind £ pd2jujub
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uwpptiph Gypnuuub optiiunpnipyuiipn; Mshsulun tibbi cihazlarla
bagli Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir; YkaspiBaeT
Ha COOTBETCTBUE M3/eJIMsI €BPOIIEHCKOMY 3aKOHOIATEIbCTBY 110
MeIUIMHCKIM m3ziensam; Menunjukkan bahwa produk ini sesuai dengan
peraturan Eropa tentang perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; 2458 H%
BN D EERERICE T 2ERICEE L TLWS I ZRLET,; ME0]
9|z 7|7|0f thst RE HES E+EE LIEIHULH RTEMRTSER
MERREEMER, R R SMNETT 2 ER; scuswaaneaun
u1UuIUmunanmauaoanmwa[sdanhsumsa\)uauwna Biéu thi san
phdm tuan thu luat phap chau Au vé thiét bi y té;
X191 M2NY *O1NRN TINRN NNIPN NX DXIN 181NN 2D 8N
bal) 854290 doldl duys)sYl Ol bl e $8l5te ikl O ] o
ol Sy Olsazs bt ool 5155 b Sillas Jsiamms S s 0L

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich;
Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour

la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para
Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for
Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for
Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri
fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri
Francijai; Pranciizijai skirtas ,,Triman® simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri
pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman
a Infotri pre Francuzsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman

i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman

i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zopfoio
Triman kot Infotri yio t Fod)io; CumBon Triman u Infotri 3a ®panrms; Fransa
i¢in Triman sembolii ve Infotri; hF03360L LNTOMENM O NBEBMMIS300L
©abaMnbbgos LaRMI63)NNLIZNL; Triman funphprwilihyp b Infotri
whuwlp Spwbuhugh hundwp; Triman simvolu vo Fransa digiin Infotri; Cruvson
Triman u Infotri juist @panumn; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol
Triman dan Infotri untuk Perancis; 77> XD Trimanit & & Infotri; THAE
Triman 7|% S Infotri; 7AB Triman *ﬁwﬂﬁﬂiq“lu, SEE Triman FREM 2
REE,; Jeyanuad Triman uas Infotri amsuwsmﬂa, Ky hiéu Triman va Infotri
danh cho Phap; N8 My Infotri-1 Triman YN0; Ly JoY Infotris Triman js) ;
4wl jd sl Infotri s Triman 2l
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Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes
relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierrdtysohjeet; Leidbeiningar
um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; Recikle$anas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi itmutatd; Usmernenia
tykajtce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace
recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice

za reciklazu; KatevBuviipieg ypoppés oyetikd pe v avakikioon;

Vkasanus 3a peunkinpane; Geri doniisiim yonergeleri; 3000009793039000
80000es06900; dhipuniwliwh nintigniyg; Tokrar emal tiglin atilma
tolimatlari; Pekomennaiuu 1o nepepabotke orxo0s; Pedoman daur ulang;

Garis panduan kitar semula; 1 Z)LHT RS>, MEE XA, [BlUkdE
3|; E U ERS; uudnolumsslsiAa; Nguyeén tic tai ché; rnn n1rman;
2ol Sale] Ololyl; il 5 sl Janll ) gl

&

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen ar atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierratettdvd; Umbtdirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav;
Iepakojums ir reciklgjams; Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas tjrahasznosithato; Obal je recyklovatelny;
Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati; Ambalaza se

moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevacio eivat
avakvkAmoin; OpakovkataOnakoBkara MOJJIEKH Ha PEIMKIMPAHE;

Geri doniistiiriilebilir ambalaj; 39 %9030 3o00007)3939050000; Snithp
Qupnn E Jipudywlyyty; Qablasdirma tokrar emal oluna biler; Ynakoska
TIPUTOJIHA TS IIOBTOPHOTO HCIoNb30Banust; Kemasan bisa didaur ulang;
Pembungkusan boleh dikitar semula; @231 H 1 JJLAIEETT;
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7| X|= M-8 7ts; BEERTEUY; B EI; ussaAmuriasatn
STu1Aald; Bao bi c6 thé tai ché; Mmnb nama nrax; owsll ey A6 5 ),
ol B3l B Gy 4

XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence,
numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Nimero de
referencia Nimero de version; Numero de referéncia, Numero da versio;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero;
Tilvisunarnumer, Utgéfunﬁmer; viitenumber, versiooninumber; atsauces
numurs, versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referencni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzioszam; referenéné &islo, &islo
verzie; Referenéna stevilka, Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referinta, numarul versiunii; referentni broj,broj verzije;
referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; AptOpog avapopdg,
Ap1Opog €xdoong; Pedepenren nomep, Homep na Bepcusita; Referans
numarasi, Siiriim numarasi; bogbmdsMm BMAgMn, 39MLNNL BMBgMn;
<niwb hundwpp, Swpptipwyh hudwpp; istinad némrasi, Versiya nomrasi;
crpaBoYHBI HOMep, HoMep Bepcur; Nomor referensi, Nomor versiw; Nombor
rujukan, Nombor versi; BE S /\N—230FS,; X Hs HH Hs; 2
EIRSR IS ; BEHRS, lRAS; Ku191aud1vdv, KUI8LauaSTU;
S6 tham chiéu, S8 phién ban; o713 120 , 12170 120M; 1536 Wesges: ¢ Ilussls 5
EEw) n)l.mi': P a)Lm.':

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emis-
sdo; Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupéivé;
Utgafudagur; viljaandmise kuupéev; izdoganas datums; leidimo data;
Datum vydéni; a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data
wydania; Data emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja; datum
izdavanja; Huepopnvia éxdoong; Jlara na nznasane; Verilme tarihi;
399m383900L MoMNMO; Fnupliwh wiuwphy; Buraxilma tarixi;
nara eimycka; Tanggal penerbitan; Tarikh dikeluarkan; HiTH,; 4HY;
21THHR; &7 HHER; Sufoanionans; Ngay phat hanh; npoin 1INn;
Syl gl 0 sa F )
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Detentor do registro

Coloplast do Brasil Ltda

02.794.555/0003-40

Rua Luis Correia de Melo, n° 92,

Conjunto 141 — Vila Cruzeiro — Sao Paulo — SP -04726-220

Numero do registro na Anvisa:
10430310220
10430310219
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