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Technical data

Dead Space 7 ml
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/|

*According to ISO 9360




Disclaimer

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

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

AB, Sweden.
For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our web page
www.atosmedical.com/patents.
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ENGLISH

1. Descriptive Information

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

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

1 .2 CONTRAINDICATIONS

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

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

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

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

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

1.4 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 5 PRECAUTIONS

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.

* The 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 the 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 the 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).

The 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 the 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 the Provox Luna Adhesive use the Provox
Luna ShowerAid and Provox Adhesive Strip. The hydrogel adhesive material may
absorbe water and detach.

2.2 Device lifetime and disposal

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

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

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

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



DEUTSCH

1. Produktbeschreibung

1.1 Verwendungszweck

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

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

1 .2 KONTRAINDIKATIONEN

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

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

1.3 Produktbeschreibung

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

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

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

1.4 WARNHINWEISE

* Verwenden Sie Provox Luna HME oder den Duschschutz Provox Luna
ShowerAid niemals mit anderen Basisplatten oder Zubehorteilen 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 verdandern 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 regelméBige Uberpriifung wihrend der Strahlentherapie voraus.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

< Die Basisplatte Provox Luna Adhesive kann auf gereizter Haut verwendet
werden. Wenn die Hautreizung jedoch linger 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 wihrend einer medikamentosen
Verneblerbehandlung, da sich das Medikament im Produkt ablagern konnte.

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

2. Gebrauchsanweisung
2.1 Gebrauchshinweise

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

Lassen Sie 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 Riickstdnde auf der Haut hinterlassen, welche das Anhaften
des Klebers verhindern kénnen.
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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 (siehe Abb. 10), wenn das Tracheostoma
von Schleim gereinigt werden muss. Die Basisplatte Provox Luna Adhesive kann
wihrend des Reinigens sowie wihrend des Auswechselns des HME an Ort und
Stelle verbleiben.

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

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

2.2 Nutzungsdauer und Entsorgung

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

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

2.3 Zubehor

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

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



NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik

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

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

1 .2 CONTRA-INDICATIES

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

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

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

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

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

1 .4 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.

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

¢ 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 en afvoeren

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

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

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

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



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 1’adhésif Provox Luna Adhesive, pour une utilisation la
nuit suite a une laryngectomie totale.

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

1 .2 CONTRE-INDICATIONS

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

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

1.3 Description du dispositif

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

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

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

1.4 AVERTISSEMENTS

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

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

* Ne pas porter I’adhésif Provox Luna Adhesive pendant les séances de
traitement par radiothérapie, car ce produit altére 1’administration de la
radiothérapie dans cette zone. L’adhésif Provox Luna Adhesive étant composé
d’un hydrogel, il est possible d’utiliser cet adhésif au cours de la nuit entre les
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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 1’utilisation
des adhésifs Provox Luna Adhesive doit étre évaluée individuellement et
réguliérement au cours du traitement par radiothérapie.

1.5 PRECAUTIONS

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

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

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

* Ne retirez pas la mousse de 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 ’utilisation de ’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 dépdt dans ce dernier.

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

2. Mode d’emploi

2.1 Consignes d'utilisation

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

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

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

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

Pour obtenir une étanchéité pour parler, bouchez I’ECH Provox Luna HME en
couvrant les ouvertures latérales (Fig. 9).
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L’ECH Provox Luna HME peut étre retiré (voir Fig. 10) pour nettoyer le trachéostome
si du mucus s’est accumulé. L’adhésif Provox Luna Adhesive peut rester en place
pendant le nettoyage du trachéostome et le remplacement de ’ECH (HME).

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

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

2.2 Durée de vie et mise au rebut du dispositif

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

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

2.3 Accessoires
Utilisez le protecteur de douche Provox Luna ShowerAid avec un adhésif Provox
Luna Adhesive et des bandes Provox Adhesive Strips sous la douche ou dans le bain.

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



ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

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

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

1 .2 CONTROINDICAZIONI

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

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

1.3 Descrizione del dispositivo
Provox Luna HME ¢ uno scambiatore di calore e umidita morbido che contribuisce
a mantenere funzionale I’apparato polmonare umidificando 1’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.

1 .4 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.

1.5 PRECAUZIONI

« 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 puo aumentare il rischio
di infezione per colonizzazione batterica dello scambiatore.

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

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

» Provox Luna Adhesive puo essere utilizzato sulla cute irritata. Tuttavia,
se Iirritazione cutanea persiste per pit 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
¢/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 puo rimanere in posizione
durante pulizia dello stoma e sostituzione dello scambiatore di calore e umidita.

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

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

2.2 Durata e smaltimento del dispositivo

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

I prodotti usati possono rappresentare un potenziale rischio biologico. Assicurarsi di

seguire le normative locali per lo smaltimento.

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

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

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

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

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

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

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

1.4 ADVERTENCIAS

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

* No use el Provox Luna Adhesive con ningun 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
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y que el uso del Provox Luna Adhesive debe evaluarse a nivel individual y de
forma regular durante el curso del tratamiento con radioterapia.

1.5 PRECAUCIONES

« Tenga precaucion de no ejercer presion sobre el Provox Luna HME de forma
no intencionada. La presion puede reducir el tamaiio 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 irritacién
cutanea persiste durante mas de 14 dias, deje de usar el adhesivo y consulte
con su médico.

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

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

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

2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones de uso

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

Aviso: Cuando limpie el pegamento residual de la piel, evite que entren particulas/
liquidos en el traqueostoma.

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

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

2.2 Vida util del dispositivo y eliminacion

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

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

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

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

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao prevista

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

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

1 .2 CONTRAINDICAGOES

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

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

1.3 Descri¢ao do dispositivo
O Provox Luna HME ¢é um permutador de calor e humidade maleavel que ajuda a
manter 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 néo prejudica a pele, que se destina a
proporcionar conforto e descanso para a pele durante a noite.

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

1 .4 ADVERTENCIAS

Nao utilize o Provox Luna HME ou o Provox Luna ShowerAid com quaisquer
outros adesivos ou outros acessorios para além dos indicados nestas instrugdes
de utilizagdo.

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

« O Provox Luna Adhesive nao deve ser utilizado durante sessdes de tratamento
por radioterapia, pois iré alterar a aplicagdo de radioterapia nessa area.
Uma vez que o Provox Luna Adhesive é um hidrogel, é possivel utilizar
este adesivo durante a noite entre sessdes de radioterapia; no entanto,
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os profissionais de satde 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.

1.5 PRECAUGOES

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

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

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

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

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

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

« Nao administre um tratamento medicamentoso por nebuliza¢do através do
dispositivo, dado que o medicamento se pode depositar no dispositivo.

« Poderao ocorrer dificuldades respiratorias se forem utilizados humidificadores
ou oxigénio humidificado aquecido através de uma mascara sobre o
traqueostoma, 0 HME pode ficar demasiado molhado.

2. Instrugdes de utilizacao

2.1 Instrugées de funcionamento

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

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

Atencio: Quando limpar a pele para eliminar residuos de cola, impeca que as
particulas/fluidos entrem para o traqueostoma.

Atengdo: Nao 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 instrugdes sobre como aplicar os produtos na fig. 1-8.

Para obter a vedag@o necessaria para falar, tape o Provox Luna HME cobrindo as
aberturas laterais (fig. 9).
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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 manha, retire cuidadosamente o Provox Luna Adhesive. A utilizagdo de um pouco
de agua nas partes laterais e sob o adesivo ajuda a retira-lo.

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

2.2 Vida util e eliminacao do dispositivo

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

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

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 tinica utilizagdo que se destina a
proteger o Provox Luna Adhesive durante o duche. Consulte as instrugdes de utilizagao
para o Provox Luna ShowerAid.
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SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning

Provox Luna HME ér en fukt- och virmevixlare (Heat and Moisture Exchanger,
HME) f6r engangsbruk som sitter pi 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 anvénds under natten efter total laryngektomi.

1 .2 KONTRAINDIKATIONER

Produkten ska inte anvéndas av patienter med en sdnkt medvetandegrad,
patienter med nedsatt rorlighet i armar och/eller hander eller patienter som inte
kan ta bort enheten pa egen hand.

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

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

Provox Luna Adhesive bestér av en sjdlvhéftande bas, en avdragbar skyddsfolie och
en mjuk anslutning for Provox Luna HME. Basen p& Provox Luna Adhesive bestér
av ett hudvénligt hydrogelplaster som dr 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.

1.4 VARNINGAR

* Anvind inte Provox Luna HME eller Provox Luna ShowerAid med andra
plaster eller andra tillbehdr om det inte anges i den hér bruksanvisningen.

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

« Provox Luna Adhesive ska inte anvindas under stralbehandlingssessionerna
da det paverkar omrédet som stralbehandlas. Eftersom Provox Luna Adhesive
faster med hydrogel gar det att anviinda det hér plastret under natten mellan
stralbehandlingssessionerna. Lakare ska dock vara medvetna om att detta
eventuellt inte dr lampligt for alla patienter och anvidndning av Provox Luna
Adhesive ska utvirderas individuellt for varje patient och granskas med jémna
mellanrum under stralbehandlingen.
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1 5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Var forsiktig sa att du inte oavs1kt11gt 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 6ka pa grund av bakteriekolonisation i HME-kassetten.

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

* Avldgsna inte HME-skumgummit, d@ HME-funktionen gar forlorad.

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

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

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

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

2. Bruksanvisning
2.1 Anvandarhandledning

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

Lat huden torka innan du pafor Provox Luna Adhesive.

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

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

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

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

Provox Luna HME kan avldgsnas (som i bild 10) om slem maste rensas fran stomat.
Provox Luna Adhesive kan sitta kvar under tiden stomat rengérs 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.
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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 och kassering

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

De anvinda produkterna kan utgora en potentiell smittrisk. Se darfor till att du foljer
lokala kasseringsbestdmmelser.

2.3 Tillbehor
Anvind Provox Luna ShowerAid tillsammans med Provox Luna Adhesive och Provox
Adhesive Strips nir du duschar.

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

1. Beskrivelse
1.1 Tilsigtet anvendelse

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

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

1 .2 KONTRAINDIKATIONER

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

« Produktet mé ikke anvendes af patienter med lavt tidalvolumen, da det ekstra
dedvolumen (7 ml) kan forarsage CO,-retention (kuldioxid).

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 gare natten behagelig og til at give huden hvile.

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

1 .4 ADVARSLER

Anvend ikke Provox Luna HME eller Provox Luna ShowerAid (brusehaette)
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
tilbeher, med mindre det er angivet i brugsanvisningen.

* Provox Luna Adhesive ma ikke anvendes under strdlebehandling, 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 vare opmerksomme pa, at det muligvis ikke er hensigtsmaessigt
for alle patienter, og at brugen af Provox Luna Adhesive skal vurderes
individuelt og gennemgas under strilebehandlingsforlebet.
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1 5 FORHOLDSREGLER

Ver forsigtig med ikke at trykke utilsigtet pa Provox Luna HME.
Tryk kan reducere storrelsen pa sideabningerne og vanskeliggore
vejrtraekningen.

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

¢ Skyl ikke Provox Luna HME med vand eller andre substanser, da dette vil
nedsztte funktionen af HME’en vasentligt.

« 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
sporge din kliniker til rads.

¢ Hyvis 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 vare begraenset, og hvis der anvendes opvarmet, fugtet ilt
via en maske over trakeostomaet, kan HME’en blive for vad.

2. Brugsanvisning
2.1 Betjeningsvejledning

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

Lad din hud terre for 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 hjzlpe at bruge lidt
vand pa siden og under plastret, nar det skal fjernes.
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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 og bortskaffelse

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

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

2.3 Tilbehor

Brug Provox Luna ShowerAid (brusehztte) sammen med Provox Luna Adhesive og
Provox Adhesive Strips, nar du tager brusebad.

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

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

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

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox Luna HME er en myk varme- og fuktveksler som bidrar til 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 tilbeher kan fore til at
produktet ikke fungerer riktig.

1.4 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 stralingen mot omradet. Siden Provox Luna
Adhesive er en hydrogel, er det mulig a 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 5 FORHOLDSREGLER

Ver forsiktig sa du ikke utilsiktet ever 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
iover 14 dager, ma du avslutte bruken av plasteret og ta kontakt med lege.

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

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

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

2. Bruksanvisning

2.1 Bruk av anordningen

Rengjer huden rundt stomien med en Provox Cleaning Towel (rengjoringsklut) og/
eller sdpe 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, ma du serge for at det ikke
kommer partikler/vaesker inn i trakeostoma.

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

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

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

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

Om morgenen fjerner du Provox Luna Adhesive forsiktig. Litt vann i kanten og under
plasteret gjor plasteret lettere a fjerne.

Forsiktig: Nér 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.
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2.2 Anordningens levetid og avhending

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

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

2.3 Tilbehor

Bruk Provox Luna ShowerAid sammen med Provox Luna Adhesive og Provox
Adhesive Strips nér 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.
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1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus

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

Provox Luna Adhesive on iholle hellédvarainen kertakéyttoinen liimapohja. Sen avulla
Provox Luna HME -kosteusldmpdvaihdin kiinnitetddn yokayttoon potilaille, joille
on tehty kurkunpéén tiydellinen poisto.

1 .2 VASTA-AIHEET

Laitetta eivit saa kéyttdd henkil6t, joiden tajunnan taso on alentunut tai joiden
késivarsien ja/tai késien liikkuvuus on heikentynyt, eivitké potilaat, jotka eivét
pysty poistamaan laitetta itse.

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

1.3 Laitteen kuvaus

Provox Luna HME on pehmei kosteuslimpdvaihdin (HME). Se auttaa pitiméin
keuhkot terveini kosteuttamalla sisdén hengitettavda ilmaa.

Provox Luna Adhesive koostuu liimapohjasta, irrotettavasta suojakalvosta ja
pehmeistd Provox Luna HME -kosteusldmpdovaihdinliitoksesta. Provox Luna
Adhesive on iholle helldvarainen hydrogeeliliimapohja. Se on miellyttiva kiyttaa
6isin, ja se antaa ihon levata.

Huomio: Vain alkuperdisid komponentteja saa kiyttda. Muiden lisdvarusteiden kaytto
voi aiheuttaa tuotteen toimintahéirion.

1 4 VAROITUKSET

Al kiyti Provox Luna HME -kosteuslimpévaihdinta tai Provox Luna
ShowerAid -suihkusuojaa yhdessd muiden liimapohjien tai lisdvarusteiden
kanssa, ellei tassd kdyttoohjeessa kehoteta toimimaan niin.

«  Alid kiytd Provox Luna Adhesive -liimapohjaa yhdessi muiden kosteuslimpo-
vaihtimien tai lisdvarusteiden kanssa, ellei tisséd kdyttdohjeessa kehoteta
toimimaan niin.

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

1.5 VAROTOIMET

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

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

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

« Ald poista vaahtomuovia kosteuslimpovaihtimesta. Muutoin
kosteuslampdvaihdin lakkaa toimimasta.

* Provox Luna Adhesive -liimapohjaa saa kéyttad drtyneelld iholla. Jos ihon
artyminen jatkuu yli kaksi viikkoa, lopeta liimapohjan kdyttaminen ja ota
yhteys lddkariisi.

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

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

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

2. Kayttoohjeet
2.1 Kéyttoohjeet

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

Anna ihon kuivua ennen Provox Luna Adhesive -liimapohjan lisdémista.

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

Huomio: ild kiytd ihoesteen muodostavia tuotteita tai tuotteita (esim. saippuaa,
ihovoidetta), jotka jéttdvit iholle rasvaisen jidman, joka saattaa estdd liimapohjan
kunnollisen tarttumisen.

Katso tuotteiden kiinnitysohjeet kuvista 1-8.
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Jotta saat aikaan puhumisen aikana tarvittavan suljennan, tuki Provox Luna HME
-kosteuslampdvaihdin peittdmalld sormenpdillasi sen sivuaukot (kuva 9).

Provox Luna HME -kosteuslampdvaihdin voidaan irrottaa kuvassa 10 nakyvalla
tavalla, jos trakeostooma on puhdistettava limasta. Provox Luna Adhesive -liimapohja
voidaan jittda paikalleen, kun trakeostooma puhdistetaan ja kosteuslimpdvaihdin
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 kiytiat Provox Luna Adhesive -liimapohjaa,
kéytd Provox Luna ShowerAid -suihkusuojaa ja Provox Adhesive Strip -liuskaa.
Hydrogeelista valmistettu liimapohja voi imeé itseensé vettd ja irrota.

2.2 Laitteen kayttoika ja havittaminen

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

Kaytetyt tuotteet saattavat olla biovaarallisia. Varmista, ettd noudatat havittimista
koskevia paikallisia vaatimuksia.

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

Provox Adhesive Strip -liuska on kertakdyttdinen tuote, jonka avulla Provox Luna
Adhesive -liimapohjaa suojataan suihkun aikana. Lue Provox Luna ShowerAid
-suihkusuojan kayttdohjeet.
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POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

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

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

1 .2 PRZECIWWSKAZANIA

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

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

1.3 Opis urzadzenia
Urzadzenie Provox Luna HME to migkki wymiennik ciepta i wilgoci utatwiajacy
zachowanie dobrej kondycji ptuc poprzez nawilzanie wdychanego powietrza.

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

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

1.4 OSTRZEZENIA

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

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

+ Plastra Provox Luna Adhesive nie nalezy uzywaé w trakcie zabiegéw
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
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mie¢ $wiadomo$¢, ze moze to nie by¢ odpowiednie dla wszystkich pacjentow.
Stosowanie plastrow Provox Luna Adhesive nalezy ocenia¢ indywidualnie
i regularnie sprawdza¢ je w trakcie radioterapii.

1 .5 SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

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

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

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

* Nie nalezy podawac lekéw 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 mydlem, aby usunac¢ cala tlusta warstwg oraz pozostatoéci kleju.

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

Uwaga: Nie nalezy stosowa¢ srodkéw ochrony skory ani produktow (np. mydta,
kremu) pozostawiajacych na skorze thusta warstwe, ktéra moze uniemozliwic¢
prawidlowe przyklejenie plastra.

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

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

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

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

2.2. Okres eksploatacji i utylizacja urzadzenia

Urzadzenie Provox Luna HME i plaster Provox Luna Adhesive s3 przeznaczone do
stosowania w trakcie jednej nocy oraz rano (lub w razie potrzeby cz¢éciej) i nalezy
je wymieni¢ na inne urzadzenie Provox HME oraz plaster Provox Adhesive.

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

2.3 Akcesoria

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

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

1. Opisne informacije
1.1 Namjena

Provox Luna HME kazeta je za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (Heat and Moisture
Exchanger, HME) koju se moze 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 pricvr§éivanje kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
Provox Luna HME namijenjen za upotrebu tijekom no¢i nakon totalne laringektomije.

1 .2 KONTRAINDIKACIJE

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

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

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

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

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

1 .4 UPOZORENJA

« Nemojte se koristiti kazetom Provox Luna HME ili dodatkom za tusiranje
Provox Luna ShowerAid uz bilo koje druge samoljepljive drzace kazeta ili
drugi dodatan pribor osim ako je tako nazna¢eno u ovim Uputama za upotrebu.
* Nemojte se koristiti samoljepljivim 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
pojedinacnih lije¢enja zraCenjem jer ¢e se na taj nain utjecati na primjenu
zracenja na to podru¢je. Buduci da je samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna
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Adhesive hidrogel, moguce ga je nositi tijekom noéi izmedu pojedina¢nih
lije¢enja 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.

1.5 MJERE OPREZA

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 moze 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
¢ée se izgubiti funkcionalnost kazete HME.

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

Ne primjenjujte lijeenje putem nebulizatora sluzeci se ovim proizvodom jer
se lijek moze taloziti u proizvodu.

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

2. Upute za upotrebu

2.1 Upute za rad

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 koZza osusi prije stavljanja samoljepljivog drzaca kazete Provox
Luna Adhesive.

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

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

Upute o nanoSenju proizvoda potrazite na slici 1-8.
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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 oistiti 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 Trajanje i odlaganje proizvoda

Kazeta Provox Luna HME i samoljepljivi drza¢ kazete Provox Luna Adhesive
namijenjeni su za jednokratnu upotrebu tijekom nodéi i ujutro ih treba zamijeniti
novom kazetom Provox HME i samoljepljivim drzacem kazete Provox Adhesive
ili ¢es¢e ako je potrebno.

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

2.3 Dodaci

Prilikom tu§iranja upotrebljavajte dodatak za tusiranje Provox Luna ShowerAid
zajedno sa samoljepljivim drzacem kazete Provox Luna Adhesive i samoljepljivim
trakama Provox Adhesive Strips.

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