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Disclaimer

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

1.1 Intended use

The Provox XtraHME Cassette is a single use, specialized device intended for
patients breathing through a tracheostoma. It is a heat and moisture exchanger
(HME) that heats and humidifies inhaled air by retaining heat and moister from
exhaled air in the device. It partially restores lost breathing resistance. For patients
with a voice prosthesis or surgical speech fistula it may also facilitate voicing.

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.

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

The Provox XtraHME Cassettes are single use devices for pulmonary
rehabilitation. They are a part of the Provox HME System, which consists of
HME cassettes, attachment devices and accessories.

The Provox XtraHME Cassettes have a calcium chloride treated foam in a plastic
housing. The top lid can be pushed down with a finger to close the cassette and
redirect air through the voice prosthesis to enable speech. After releasing the
finger, the top lid returns to its rest position.

The Provox XtraHME Cassettes are available in two versions:

* Provox XtraMoist HME is intended for use during normal everyday activity.

* Provox XtraFlow HME is intended for use during physical activities since it
has a lower breathing resistance. It can also be used in a two-step approach to
get adapted to the higher breathing resistance of the Provox XtraMoist HME.

1.4 Technical data
Height 14.2 mm
Diameter 27.8 mm
Weight 15¢g
Compressible Volume 5 ml (dead space)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Pressure Drop at 30 I/min* 0.7 hPa 0.4 hPa




Pressure Drop at 60 I/min* 2.4 hPa 1.3 hPa

Pressure Drop at 90 I/min* 4.8 hPa 2.9hPa
Moisture loss at VT=1000 ml** 21.5mg/l 24 mg/I
Moisture output** 22.5mg/I 20 mg/I

*  Pressure drop after 1 h according to 1SO 9360.
**  According to ISO 9360.

Itis recommended to use the Provox XtraHME continuously. When continuously
using an HME the pulmonary function is likely to improve in a majority
of patients, and respiratory problems, e.g. coughing and mucus production
subsequently decrease.

If you have not used HMEs previously you should be aware that the device
increases breathing resistance to some extent. Especially in the beginning this
may be experienced as discomfort. Starting with Provox XtraFlow Cassettes
may therefore be advisable.

During the first days or weeks of use the mucus production may also appear to
increase due to thinning of the mucus by retained water.

1.5 WARNINGS

« Be careful not to exert pressure on the lid of the HME unintentionally.
Unintentional or accidental closing of the top lid may cause difficulty in
breathing.

« Always inform the patient, caregiver and others about the closing feature of
the HME cassette to ensure that they understand its function. Closing the
airway to allow voicing is a well-known feature for the laryngectomized
patient with a voice prosthesis. For patients without a voice prosthesis or
tracheostomized patients this feature might be unknown.

1.6 PRECAUTIONS

» Always test the function of the Provox XtraHME Cassette prior to use. The
top lid should immediately return to its open position after releasing the finger.

» Do not disassemble the Provox XtraHME Cassette since this will interfere
with its proper function.

* Do not reuse the Provox XtraHME Cassette or attempt to rinse it with water
or any other substance. This will substantially reduce the function of the
HME. Additionally the risk of potential infections may increase due to
bacterial colonization of the foam.

* Do not use the Provox XtraHME Cassette longer than 24 hours. The risk
of potential infections may increase with the time of use due to bacterial
colonization of the foam.



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

* Do not use humidifiers or heated humidified oxygen via a mask over the
tracheostoma while using the device. The HME will become too wet. If
oxygen therapy is required, use only non-heated humidified oxygen.

2. Instructions for use

2.1 Operating instruction

Insert the Provox XtraHME Cassette into the connector of the attachment
device (Fig. | or 2). Breathe normally.

To speak, press the top lid of the Provox XtraHME Cassette down with a
finger (Fig. 3).

Note: Always release the lid completely at inhalation to avoid increased
breathing resistance.

To remove the Provox XtraHME Cassette, hold the attachment device in
place with two fingers and remove the HME Cassette from the holder (Fig. 4).

2.2 Device lifetime and disposal

* HMEs are single use devices that are designed to provide pulmonary
rehabilitation both day and night, and are to be replaced in line with daily
activities.

* The number and type of HMEs needed during a 24 hour period will vary
based on the situations encountered and the frequency of involuntary
coughing.

» Typically, one HME is used during the night and about two HMEs during
the day. The HME may need to be replaced more often if clogged due to
mucus secretions or other contamination. HMEs are not reusable and cannot
be rinsed in water or any other solution - this washes out the special salt that
is essential for HME effectiveness.

e Always follow medical practice and national requirements regarding
biohazards when disposing of a used medical device.

3. Additional information
3.1 Compatibility with MRI Examination

MR-Safe: This device does not contain any metallic elements and has no
potential for interaction with the MRI field.

4. 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. Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die Provox XtraHME-Kassette ist ein spezielles Einmalprodukt fiir Patienten,
die durch ein Tracheostoma atmen. Es handelt sich dabei um einen Wérme-
und Feuchtigkeitsaustauscher (HME), der die eingeatmete Luft erwdrmt und
befeuchtet, indem er die Warme und Feuchtigkeit der ausgeatmeten Luft
speichert. Dariiber hinaus stellt das Produkt den verlorenen Atemwiderstand
teilweise wieder her. Bei Patienten mit einer Stimmprothese oder chirurgisch
angelegter Sprechfistel kann das Produkt auch das Sprechen unterstiitzen.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

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

Die Produkte diirfen nicht bei Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen
eingesetzt werden, da der zusitzliche Totraum zu einer CO2-Retention
(Kohlendioxid-Retention) fithren kann; siehe 1.4, Technische Daten.

1.3 Produktbeschreibung

Provox XtraHME-Kassetten sind Einmalprodukte fiir die pulmonale
Rehabilitation. Sie sind Teil des Provox HME-Systems, das aus HME-Kassetten,
Befestigungslosungen und Zubehor besteht.

Die Provox XtraHME-Kassetten bestehen aus mit Kalziumchlorid behandeltem
Schaumstoff in einem Kunststoffgehduse. Der Verschlussteil ldsst sich zum
SchlieBen der Kassette mit einem Finger eindriicken, sodass die Luft durch
die Stimmprothese umgeleitet und das Sprechen ermdglicht wird. Wird der
Finger vom Verschlussteil genommen, kehrt er in die Ruheposition zuriick.

Die Provox XtraHME-Kassetten sind in zwei Ausfiihrungen erhéltlich:

¢ Provox XtraMoist HME ist zur Verwendung bei alltiglichen Aktivititen
vorgesehen.

* Provox XtraFlow HME ist aufgrund ihres geringen Atemwegwiderstands
zur Verwendung bei korperlichen Aktivititen vorgesehen. Sie konnen
auch zur zweistufigen Eingewohnung an den hoheren Atemwiderstand des
Provox XtraMoist HME verwendet werden.



1.4 Technische Daten

Hohe 14,2 mm

Durchmesser 27,8 mm

Gewicht 1,5¢g

Komprimierbares Volumen 5 ml (Totraum)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Druckabfall bei 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Druckabfall bei 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Druckabfall bei 90 I/min* 4,8 hPa 2,9hPa
Feuchtigkeitsverlust bei VT =1 000 mI** | 21,5 mg/I 24 mg/|
Feuchtigkeitsabgabe** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Druckabfall nach 1 Std. gemaf 1SO 9360.
** GemaR 150 9360.

Es wird empfohlen, Provox XtraHME ununterbrochen zu verwenden. Bei
ununterbrochenem Gebrauch eines HME tritt bei den meisten Patienten eine
Verbesserung der Lungenfunktion ein, wodurch Atmungsprobleme wie z. B.
Husten und Schleimproduktion verringert werden.

Patienten die bisher noch keinen HME verwendet haben, sollten sich bewusst
sein, dass das Produkt den Atemwiderstand leicht erhoht. Insbesondere zu
Beginn kann dies zu Beschwerden fiihren. Daher raten wir dazu, mit Provox
XtraFlow-Kassetten zu starten.

Wihrend der ersten Tage oder Wochen kann es zu einer scheinbar verstirkten
Schleimproduktion kommen, die auf die Verdiinnung des Schleims durch
gespeichertes Wasser zuriickzufiihren ist.

1.5 WARNHINWEISE

« Achten Sie darauf, dass Sie nicht versehentlich zu starken Druck auf
den Verschlussteil des HME ausiiben. Durch unbeabsichtigtes oder
versehentliches Schlieen des Verschlussteils kann es zu einer Behinderung
der Atmung kommen.

» Informieren Sie Patienten, Pflegefachkrifte und ggf. andere Personen iiber
die SchlieBfunktion der HME-Kassette und stellen Sie sicher, dass sie deren
Funktion verstehen. Das Verschliefen der Atemwege zur Stimmbildung
ist dem laryngektomierten Patienten mit einer Stimmprothese bekannt.
Patienten ohne Stimmprothese oder tracheotomierte Patienten kennen diese
Funktion moglicherweise nicht.



1.6 VORSICHTSMASSNAHMEN

« Uberpriifen Sie vor Gebrauch stets die Funktionstiichtigkeit der
Provox XtraHME-Kassette. Der Verschlussteil sollte nach Wegnehmen des
Fingers sofort in die gedffnete Position zurtickkehren.

e Zerlegen Sie die Provox XtraHME-Kassette nicht, da dies zu einer
Beeintriachtigung der Funktion fiihrt.

¢ Verwenden Sie die Provox XtraHME-Kassette nicht mehrmals und
versuchen Sie nicht, sie mit Wasser oder einer anderen Fliissigkeit zu spiilen.
Dies fiihrt zu einer starken Funktionsbeeintrichtigung des HME. Dartiber
hinaus kann das Infektionsrisiko durch die bakterielle Besiedelung des
Schaumstoffs zunehmen.

* Verwenden Sie die Provox XtraHME-Kassette max. 24 Std. Das mogliche
Infektionsrisiko kann im Laufe der Zeit durch die bakterielle Besiedelung
des Schaumstoffs zunehmen.

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

* Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit Atemgasbefeuchtern oder
wihrend erwédrmter und befeuchteter Sauerstoff iiber eine Maske auf dem
Tracheostoma zugefiihrt wird. Der HME wird dabei zu nass. Sollte eine
Sauerstoffgabe erforderlich sein, darf nur befeuchteter Sauerstoff, der nicht
erwirmt ist, verwendet werden.

2. Gebrauchsanweisung

2.1 Verfahrensanleitung

Setzen Sie die Provox XtraHME-Kassette in den Anschluss der Befestigungslosung
ein (Abb. 1 oder 2). Atmen Sie dabei normal.

Driicken Sie zum Sprechen mit einem Finger auf den Verschlussteil der
Provox XtraHME-Kassette (Abb. 3).

Hinweis: Nehmen Sie nach dem Einatmen den Finger vom Verschlussteil, um
eine Erhohung des Atemwiderstands zu vermeiden.

Halten Sie zum Entfernen der Provox XtraHME-Kassette die Befestigungslosung
mit zwei Fingern fest und ziehen Sie die HME-Kassette aus der Halterung (Abb. 4).

2.2 Nutzungsdauer und Entsorgung

* Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher sind Einmalprodukte, die dafiir
konzipiert wurden, die pulmonale Rehabilitation bei Tag und bei Nacht
zu ermoglichen und nach Mafgabe der jeweiligen tdglichen Aktivititen
ausgetauscht zu werden.

* Die Anzahl und Art der Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher, die wiahrend
eines 24-Stunden-Zeitraums bendtigt werden, variiert in Abhéngigkeit von
den Situationen, in denen der Patient sich befindet, und der Haufigkeit
ungewollten Hustens.



« Fiir gewohnlich werden ein Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher in der Nacht
und zwei am Tag verwendet. Der Wérme- und Feuchtigkeitsaustauscher muss
gegebenenfalls hiufiger ersetzt werden, sollte er durch Schleimsekretionen oder
andere Verschmutzungen verstopft sein. Wiarme- und Feuchtigkeitsaustauscher
koénnen nicht wiederverwendet werden und kénnen nicht mit Wasser oder ande-
ren Losungen ausgespiilt werden. Dies wischt das spezielle Salz aus, das fiir die
Wirksamkeit des Warme- und Feuchtigkeitsaustauschers unerlasslich ist.

¢ Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten sind stets die
medizinische Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch gefahrliches
Material des jeweiligen Landes zu befolgen.

3. Zusatzliche Informationen

3.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen
MR-sicher: Dieses Produkt enthélt keine Metallteile und hat somit kein Potential,
mit dem MRT-Feld zu interagieren.

4, Meldung

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

NEDERLANDS

1. Algemene informatie

1.1 Indicaties voor gebruik

De Provox XtraHME-cassette is een speciaal ontworpen hulpmiddel voor
eenmalig gebruik dat is bedoeld voor patiénten die ademen via een tracheostoma.
Het is een warmte- en vochtwisselaar (heat and moisture exchanger, HME) die
ingeademde lucht verwarmt en bevochtigt door warmte en vocht uit uitgeademde
lucht in het hulpmiddel vast te houden. Het herstelt gedeeltelijk de verloren
ademhalingsweerstand. Bij patiénten met een stemprothese of chirurgisch
aangelegde spraakfistel kan de HME-cassette ook het spreken vereenvoudigen.

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.

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

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox XtraHME-cassettes zijn eenmalig te gebruiken als hulpmiddelen
voor longrevalidatie. Ze maken deel uit van het Provox HME-systeem, dat
bestaat uit HME-cassettes, bevestigingsmaterialen en accessoires.

De Provox XtraHME-cassettes bestaan uit een met calciumchloride behandeld
schuim in een kunststof behuizing. De deksel aan de bovenkant kan met een
vinger worden ingedrukt. Hierdoor wordt de cassette afgesloten en lucht door
de stemprothese geleid, zodat spreken mogelijk is. Na het weghalen van de
vinger komt de deksel omhoog en keert terug naar de ruststand.

De Provox XtraHME-cassettes zijn verkrijgbaar in twee versies:

* Provox XtraMoist HME is bedoeld voor gebruik tijdens normale dagelijkse
activiteiten.

¢ Provox XtraFlow HME is bedoeld voor gebruik tijdens lichamelijke
inspanning, want deze cassette heeft een lagere ademhalingsweerstand.
De cassette kan ook als tussenstap worden gebruikt om te wennen aan de
hogere ademhalingsweerstand van de Provox XtraMoist HME.

1.4 Technische gegevens

Hoogte 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Gewicht 15¢g

Comprimeerbaar volume 5 ml (dode ruimte)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Drukval bij 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Drukval bij 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Drukval bij 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Vochtverlies bij VT = 1000 mI** 21,5mg/| 24 mg/l
Vochtproductie** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Drukval na 1 uur conform ISO 9360.
** Conform 1SO 9360.



Het wordt aanbevolen om de Provox XtraHME continu te gebruiken. Bij continu
gebruik van een HME-cassette zal naar verwachting de longfunctie bij de
meeste gebruikers verbeteren, waarna ademhalingsproblemen als hoesten en
slijmproductie zullen afnemen.

Als u nog niet eerder een HME hebt gebruikt, dient u zich ervan bewust te zijn
dat het hulpmiddel de ademhalingsweerstand enigszins vergroot. Vooral in het
begin kan dit als onprettig worden ervaren. Het kan daarom aan te raden zijn om
met Provox XtraFlow-cassettes te beginnen.

In de eerste dagen of weken kan de slijmproductie wat lijken toe te nemen. Dit
komt doordat het slijm wordt verdund door vastgehouden water.

1.5 WAARSCHUWINGEN

» Let op dat niet per ongeluk druk op de deksel van de HME-cassette wordt
uitgeoefend. Onbedoeld of per ongeluk afsluiten van de deksel kan tot
adembhalingsproblemen leiden.

 Informeer de gebruiker, verzorger en anderen altijd over de afsluitfunctie van
de HME-cassette, zodat iedereen bekend is met deze functie. De luchtweg
afsluiten om spreken mogelijk te maken is voor laryngectomiepatiénten met
een stemprothese een bekende functie. Gebruikers zonder een stemprothese
of tracheotomiepatiénten zijn mogelijk niet bekend met deze functie.

1.6 VOORZORGSMAATREGELEN

+ Test voor gebruik altijd of de Provox XtraHME-cassette goed werkt. De deksel
aan de bovenkant moet na weghalen van de vinger onmiddellijk weer open gaan.

* Haal de Provox XtraHME-cassette niet uit elkaar, omdat deze anders niet
goed meer zal werken.

* Gebruik de Provox XtraHME-cassette niet opnieuw en probeer de cassette
niet met water of een andere substantie af te spoelen. Dit zou de werking
van de HME-cassette aanzienlijk verslechteren. Bovendien kan de kans op
eventuele infecties toenemen als gevolg van bacteriéle groei in het schuim.

* Gebruik de Provox XtraHME-cassette niet langer dan 24 uur. Naarmate
hij langer wordt gebruikt, kan de kans op eventuele infecties toenemen als
gevolg van bacteriéle groei in het schuim.

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

* Maak geen gebruik van bevochtigingsapparaten of verwarmde bevochtigde
zuurstof via een masker over de tracheostoma tijdens het gebruik van het
hulpmiddel. De HME zal daardoor te nat worden. Als zuurstofbehandeling
is vereist, gebruik dan uitsluitend niet-verwarmde bevochtigde zuurstof.



2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Gebruiksinstructies

Steek de Provox XtraHME-cassette in het aansluitstuk van het bevestigingsma-
teriaal (afb. 1 of 2). Adem normaal.

Alsuwilt spreken, drukt umet een vinger op de deksel van de Provox XtraHME-
cassette (afb. 3).

Opmerking: Laat de deksel bij het inademen altijd volledig los, om een
verhoogde ademhalingsweerstand te voorkomen.

Verwijder de Provox XtraHME-cassette door het bevestigingsmateriaal met
twee vingers op de plaats te houden en de HME-cassette uit de houder te
verwijderen (afb. 4).

2.2 Levensduur van het hulpmiddel en afvoeren

¢« HME’s zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die zijn ontworpen
om zowel overdag als ’s nachts longrevalidatie te bieden, en moeten in
overeenstemming met de dagelijkse activiteiten worden vervangen.

¢ Het aantal en soort HME’s dat gedurende een periode van 24 uur nodig is,
varieert afthankelijk van de situaties die zich voordoen en de frequentie van
onvrijwillig hoesten.

¢ Meestal wordt ’s nachts één HME gebruikt en overdag ongeveer 2 HME’s.
De HME moet wellicht vaker worden vervangen als deze vanwege
slijmafscheiding of andere verontreiniging verstopt raakt. HME’s zijn niet
herbruikbaar en mogen niet in water of enige andere oplossing worden
gespoeld. Hierdoor spoelt het speciale zout weg dat belangrijk is voor de
effectiviteit van een HME.

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

3. Aanvullende informatie
3.1 Compatibiliteit met MRI-onderzoek

MR-veilig: dit hulpmiddel bevat geen metalen onderdelen en kan geen interactie
aangaan met het MRI-veld.

4. 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.



1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

La cassette ECH Provox XtraHME est un dispositif spécialisé a usage unique,
congu pour des patients respirant par un trachéostome. Ce dispositif est un
échangeur de chaleur et d’humidité (ECH ou HME — heat and moisture
exchanger) qui réchauffe et humidifie I’air inspiré en retenant la chaleur et
I’humidité de Iair expiré. Il rétablit partiellement la résistance respiratoire
perdue. Il peut également faciliter la phonation chez les patients ayant une
prothése phonatoire ou une fistule chirurgicale phonatoire.

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.

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés par des patients présentant un faible
volume courant, car I’espace vide ajouté peut entrainer une rétention de CO2
(dioxyde de carbone), voir 1.4 Données techniques.

1.3 Description du dispositif

Les cassettes Provox XtraHME sont des dispositifs a usage unique pour la
réhabilitation pulmonaire. Elles font parties du systéme Provox HME, qui
comprend des cassettes HME, des accessoires et dispositifs de fixation.

Les cassettes Provox XtraHME contiennent une mousse traitée au chlorure de
calcium, dans un boitier en plastique. Le couvercle peut étre poussé avec un doigt
pour fermer la cassette et rediriger Iair a travers la prothése phonatoire pour permettre
la phonation. Le couvercle revient a sa position de repos lorsque le doigt relaché.

Les cassettes Provox XtraHME sont disponibles en deux types :

* Provox XtraMoist HME est prévu pour une utilisation au cours de I’activité
quotidienne normale.

* Provox XtraFlow HME est prévu pour une utilisation au cours de I’activité
physique car il possede une résistance respiratoire plus faible. Il peut
également étre utilisé selon une approche en deux étapes pour s’adapter a la
résistance respiratoire plus élevée du Provox XtraMoist HME.



1.4 Données techniques

Hauteur 14,2 mm
Diamétre 27,8 mm
Poids 1,5¢g
Volume compressible 5 ml (espace mort)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Chute de pression a 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Chute de pression a 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Chute de pression a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Perte d’humidité a VT = 1000 m[** 21,5 mg/I 24 mg/I
Taux d’humidification** 22,5mg/| 20 mg/I

*  Chute de pression aprés 1 h selon ISO 9360.

** Selon 1SO 9360.

Il est recommandé d’utiliser le dispositif Provox XtraHME de maniére continue.
Lutilisation continue d’un HME (ECH) peut contribuer a I’'amélioration de la
fonction pulmonaire et a la réduction des probléemes respiratoires, tels que la
toux et la production de mucus, chez une majorité de patients.

Sivous n’avez pas utilisé des HME auparavant, vous devez étre conscient du fait
que le dispositif augmente, dans une certaine mesure, la résistance respiratoire.
Cela peut représenter une géne, en particulier au début. Il est donc conseillé de
commencer avec des cassettes Provox XtraFlow.

Au cours des premiers jours ou des premieres semaines d’utilisation, il peut
également sembler que la production de mucus augmente en raison de la
fluidification du mucus par ’eau retenue.

1.5 AVERTISSEMENTS

« Prenez soin de ne pas exercer involontairement de pression sur le couvercle
du HME (ECH). La fermeture involontaire ou accidentelle du couvercle peut
entrainer des difficultés respiratoires.

« Expliquez toujours au patient, aux soignants et autres personnes, la fonction
de fermeture de la cassette HME (ECH) pour vous assurer qu’ils ont compris
son mécanisme. L’obturation des voies respiratoires pour permettre la
phonation est une fonctionnalité bien connue des patients laryngectomisés
utilisant une prothese phonatoire. Cette fonctionnalité peut étre méconnue
des patients sans prothése phonatoire ou des patients trachéotomisés.



1.6 PRECAUTIONS

» Toujours tester le fonctionnement de la cassette Provox XtraHME avant
I’utilisation. Le couvercle doit revenir immédiatement a sa position
d’ouverture apres relache du doigt.

» Ne pas désassembler la cassette Provox XtraHME, cela peut interférer avec
son bon fonctionnement.

» Ne pas réutiliser la cassette Provox XtraHME ou tenter de la rincer avec de
I’eau ou toute autre substance. Cela réduira considérablement la fonction du
HME (ECH). Le risque d’infections peut également augmenter en raison de
la colonisation bactérienne de la mousse.

» Ne pas utiliser la cassette Provox XtraHME plus de 24 heures. Un temps
d’utilisation prolongé peut augmenter le risque d’infections potentielles dues
a la colonisation bactérienne de la mousse.

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

e Nrutilisez pas d’humidificateurs ni d’oxygéne humidifié chauffé par
I’intermédiaire d’un masque par-dessus le trachéostome lors de 1’utilisation
du dispositif. L’ECH (HME) deviendra trop mouillé. Si une oxygénothérapie
est requise, utilisez uniquement de 1’oxygene humidifié non chauffé.

2. Mode d’emploi

2.1 Consignes d'utilisation

Insérez la cassette Provox XtraHME dans le connecteur du dispositif de fixation
(Fig. 1 ou 2). Respirez normalement.

Pour parler, appuyez avec un doigt sur le couvercle de la cassette Provox XtraHME
(Fig. 3).

Remarque : Relachez toujours completement le couvercle a I’inhalation pour
éviter une résistance respiratoire accrue.

Pour retirer la cassette Provox XtraHME, maintenez le dispositif de fixation
en place avec deux doigts et retirez la cassette ECH (HME) du support (Fig. 4).

2.2 Durée de vie et mise au rebut du dispositif

* Les ECH (HME) sont des dispositifs a usage unique congus pour permettre
la réhabilitation pulmonaire de jour comme de nuit, et doivent étre remplacés
en fonction des activités quotidiennes.

* Lenombre et le type d’ECH (HME) nécessaires sur une période de 24 heures
varient en fonction des situations rencontrées et de la fréquence de la toux
involontaire.

» En général, on utilise un ECH (HME) pendant la nuit et environ deux HME
(ECH) dans la journée. Il vous faudra peut-étre remplacer 'ECH (HME)
plus souvent s’il est obstru¢ par des sécrétions de mucus ou d’autres
contaminants. Les ECH (HME) ne sont pas réutilisables et ne peuvent pas
étre rincés dans 1’eau ou toute autre solution. Cela éliminerait le sel spécial
qui est essentiel a leur efficacité.
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* Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales
concernant les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical
usagé au rebut.

3. Informations supplémentaires

3.1 Compatibilité avec I'examen IRM
Compatible avec un environnement d’IRM : Ce dispositif ne contient pas
d’éléments métalliques et ne présente aucun risque d’interaction avec I'IRM.

4. Signalement

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

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

11 filtro Provox XtraHME ¢ un dispositivo monouso previsto specificatamente
per i pazienti che respirano attraverso un tracheostoma. Si tratta di uno
scambiatore di calore e umidita (Heat and Moisture Exchanger, HME) che
riscalda e umidifica I’aria inalata trattenendo nel dispositivo il calore e I'umidita
dell’aria espirata. Questo dispositivo ripristina parzialmente la perduta resistenza
respiratoria. Nei pazienti con protesi fonatoria o fistola tracheo-esofagea puo
anche agevolare la fonazione.

1.2 CONTROINDICAZIONI

1 dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente in conformita con le
istruzioni per I’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 I’attenta supervisione di un medico o di un operatore sanitario specializzato.

1 dispositivi non devono essere utilizzati dai pazienti con volume corrente

ridotto, in quanto lo spazio morto aggiunto puo causare ritenzione di anidride
carbonica (CO2), vedere la sezione 1.4 “Dati tecnici”.
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1.3 Descrizione del dispositivo

I filtri Provox XtraHME sono dispositivi monouso per la riabilitazione polmonare.
Fanno parte di Provox HME System, composto dai filtri HME e dai relativi
dispositivi di fissaggio e accessori.

I filtri Provox XtraHME sono costituiti da una spugna in materiale espanso
trattata con cloruro di calcio contenuta in un alloggiamento in plastica. Questo
alloggiamento ¢ dotato di una valvola che puo essere premuta con un dito durante
la fonazione per rendere ermetico il filtro e ridirezionare I’aria attraverso la
protesi fonatoria per consentire la fonazione. Una volta tolto il dito, la valvola
torna automaticamente alla posizione di riposo.

I filtri Provox XtraHME sono disponibili in due versioni:

» Provox XtraMoist HME: deve essere utilizzato giorno e notte in condizioni
di sforzo fisico normale.

* Provox XtraFlow HME: offre una ridotta resistenza respiratoria ed ¢ quindi
indicato per 1’'uso durante le attivita fisiche. Quest’ultimo puo essere usato
anche nell’ambito di un approccio a due fasi, in modo che il paziente si adatti
gradualmente a una maggiore resistenza respiratoria di Provox XtraMoist HME.

1.4 Dati tecnici

Altezza 14,2 mm
Diametro 27,8 mm
Peso 1,5¢g
Volume comprimibile 5 ml (spazio morto)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Calo di pressione a 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Calo di pressione a 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Calo di pressione a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Perdita di umidita a VT = 1000 m[** 21,5mg/I 24mg/|
Umidificazione** 22,5mg/I 20 mg/I

*  (Calo di pressione dopo 1 h (secondo ISO 9360).
**  Secondo 1SO 9360.

Siraccomanda di utilizzare il dispositivo Provox XtraHME in modo continuativo.
Grazie all’'uso continuo di un filtro HME ¢ probabile che la funzionalita
polmonare migliori e che i problemi respiratori (ad esempio, la tosse ¢ la
produzione di muco) si riducano.

Chi non ha mai utilizzato filtri HME in precedenza deve essere consapevole che
il dispositivo aumenta in una certa misura la resistenza respiratoria. Soprattutto
nel periodo iniziale ¢ possibile che il/la paziente sperimenti un leggero aumento
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della resistenza respiratoria, avvertito come disagio. Di conseguenza, si consiglia
di iniziare con i filtri Provox XtraFlow.

Durante le prime settimane d’uso, ¢ possibile che la produzione di muco appaia
in aumento in quanto la ritenzione di acqua puo causarne I’ispessimento.

1.5 AVVERTENZE

« Fare attenzione a non esercitare accidentalmente pressione sulla valvola del
filtro HME. La chiusura involontaria o accidentale della valvola puo causare
difficolta respiratorie.

« I pazienti, gli addetti all’assistenza e le altre persone interessate devono
essere informati sulla funzione di chiusura di HME Cassette (cassetta) in
modo da comprenderla appieno. La chiusura del passaggio dell’aria per
consentire la fonazione ¢ una funzione nota ai pazienti laringectomizzati
dotati di protesi fonatoria. E possibile che questa funzione non sia nota ai
pazienti senza protesi fonatoria o tracheostomizzati.

1.6 PRECAUZIONI

* Provare sempre il meccanismo a molla del filtro Provox XtraHME prima
dell’uso. La valvola deve tornare nella posizione di partenza immediatamente
appena si toglie il dito.

* Lo smontaggio del filtro Provox XtraHME puo comprometterne il corretto
funzionamento.

« Non riutilizzare il filtro Provox XtraHME né sciacquarlo con acqua o con
qualsiasi altra sostanza. L’inosservanza di questa indicazione puo ridurre
drasticamente la funzionalita del filtro HME. Inoltre, il rischio di potenziali
infezioni pud aumentare con la durata di utilizzo a causa della colonizzazione
batterica del materiale espanso.

< Il filtro Provox XtraHME non deve essere usato per piu di 24 ore. L’aumento
del rischio di potenziali infezioni dovute alla colonizzazione batterica del
materiale espanso ¢ proporzionale al tempo di utilizzo.

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

* Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato mediante
una maschera posta sopra il tracheostoma durante 1"utilizzo del dispositivo.
L’HME si bagnerebbe eccessivamente. Se ¢ richiesta I’ossigenoterapia,
utilizzare solo ossigeno umidificato non riscaldato.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Istruzioni procedurali

Inserire il filtro Provox XtraHME nel connettore del dispositivo di fissaggio
(Fig. 1 0 2). Respirare normalmente.

Per parlare, premere la valvola del filtro Provox XtraHME con un dito (Fig. 3).
Nota: Rilasciare sempre completamente la valvola durante I’inspirazione, per
evitare "aumento della resistenza respiratoria.
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Per rimuovere il filtro Provox XtraHME, tenere il dispositivo di fissaggio in
posizione con due dita e rimuovere il filtro dal supporto (Fig. 4).

2.2 Durata e smaltimento del dispositivo

« Gli HME sono dispositivi monouso per la riabilitazione polmonare diurna e
notturna e devono essere sostituiti in base alle attivita quotidiane.

* Il numero e il tipo di HME necessari durante un periodo di 24 ore variano a
seconda delle diverse situazioni e della frequenza di tosse involontaria.

« 1In genere, si usano un HME durante la notte e circa due durante il giorno.
Tuttavia potrebbe essere necessario sostituire ’THME pit spesso se intasato
a causa di secrezioni di muco o di altre contaminazioni. Gli HME non
sono riutilizzabili e non possono essere sciacquati con acqua o qualsiasi
altra soluzione. questo eliminerebbe lo speciale tipo di sale al suo interno,
essenziale per il corretto funzionamento dell’HME.

« Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre alle
pratiche mediche e alle disposizioni nazionali relative ai rifiuti a rischio biologico.

3. Informazioni aggiuntive

3.1 Compatibilita con esame RM

Sicuro per la RM - Questo dispositivo non contiene elementi metallici e non
ha alcun potenziale di interazione con il campo della RM.

4. 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 ’utilizzatore ¢/o il paziente.

ESPANOL

1. Informacién descriptiva

1.1 Uso previsto

El casete Provox XtraHME es un dispositivo especializado de un solo uso
indicado para pacientes que respiran a través de un traqueostoma. Es un
intercambiador de calor y humedad (HME, heat and moisture exchanger) que
calienta y humidifica el aire inhalado, reteniendo en el dispositivo el calory la
humedad procedentes del aire espirado. Restablece parcialmente la resistencia
alarespiracion perdida. Puede facilitar la fonacion en los pacientes que llevan
implantada una protesis de voz o una fistula quirtirgica para fonacion.
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1.2 CONTRAINDICACIONES

Los dispositivos solo deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso.
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.

Los dispositivos no los deben utilizar pacientes con un volumen corriente bajo,
ya que el espacio muerto afiadido puede provocar la retencion de CO2 (dioxido
de carbono), consulte 1.4. Datos técnicos.

1.3 Descripcion del dispositivo

Los casetes Provox XtraHME son dispositivos de un solo uso para rehabilitacion
pulmonar. Forman parte del sistema Provox HME, el cual consta de casetes
HME, dispositivos de fijacion y accesorios.

Los casetes Provox XtraHME disponen de una espuma tratada con cloruro calcico
situada en una carcasa de plastico. La tapa superior puede bajarse con un dedo
para cerrar el casete y redirigir el aire a través de la protesis de voz para permitir
la fonacion. Al quitar el dedo, la tapa superior vuelve a su posicion de reposo.

Los casetes Provox XtraHME estan disponibles en dos versiones:

* Provox XtraMoist HME estd disefiado para usarse durante la actividad
normal diaria.

¢ Provox XtraFlow HME esta disefado para usarse durante actividades
fisicas, ya que presenta una resistencia respiratoria menor. También puede
usarse si se sigue un proceso en dos fases para adaptarse a una resistencia a
la respiracion mayor del Provox XtraMoist HME.

1.4 Datos técnicos

Altura 14,2 mm
Diametro 27,8 mm
Anchura 1,5g
Volumen de compresion 5 ml (espacio muerto)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Caida de presion a 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Caida de presion a 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Caida de presion a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9hPa
Pérdida de humedad a unVC=1000 mI** | 21,5 mg/I| 24 mg/l
Salida de humedad** 22,5mg/I 20 mg/I

*  (aida de presion después de 1 hora, conforme con 1SO 9360.
**  Conforme con SO 9360.
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Se recomienda usar el Provox XtraHME continuamente. Al usar de forma
continuada un HME, resulta probable que, en la mayoria de los pacientes, la
funcion pulmonar mejore, y que los problemas respiratorios disminuyan, p. ej.
la tos y la produccion de mucosidad.

Si no ha utilizado el HME con anterioridad tenga en cuenta que el dispositivo
aumenta la resistencia a la respiracion hasta cierto punto. Especialmente al
principio, esto puede suponer una molestia. Por ello, quizas pueda resultar
aconsejable empezar con casetes Provox XtraFlow.

Durante los primeros dias o semanas de uso, puede parecer que la produccion de
mucosidad ha aumentado debido a que se diluye con el agua retenida.

1.5 ADVERTENCIAS

» Tenga cuidado de no ejercer, involuntariamente, presion en la tapa del
HME. El cierre involuntario o accidental de la tapa superior puede provocar
dificultad para respirar.

+ Informe siempre al paciente, cuidadores y demas personas involucradas de
la funcion de cierre del casete HME para asegurarse de que comprenden
su funcionamiento. El cierre de las vias aéreas para permitir la fonacion es
una accion conocida por el paciente laringectomizado con una protesis de
voz. Para pacientes sin protesis de voz o pacientes traqueostomizados esta
funcion puede resultar desconocida.

1.6 PRECAUCIONES

* Pruebe siempre el funcionamiento del casete Provox XtraHME antes de
usarlo. La tapa superior debe volver inmediatamente a su posicion abierta
después de quitar el dedo.

* No desmonte el casete Provox XtraHME ya que eso podria interferir con su
correcto funcionamiento.

* No reutilice el casete Provox XtraHME ni intente enjuagarlo con agua o
cualquier otra sustancia. Esto reducira notablemente la funcién del HME.
Ademas, el riesgo de posibles infecciones puede aumentar debido a la
colonizacion bacteriana de la espuma.

* No utilice el casete Provox XtraHME mas de 24 horas. El riesgo de posibles
infecciones puede aumentar con el tiempo de uso debido a la colonizacion
bacteriana de la espuma.

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

* No utilice humidificadores ni oxigeno humidificado y calentado suministrado
a través de una mascarilla colocada sobre el traqueostoma mientras utilice
el dispositivo. EI HME se humedecera demasiado. Si es necesario un
tratamiento con oxigeno, utilice solo oxigeno humidificado no calentado.
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2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones de funcionamiento

Introduzca el casete Provox XtraHME en el conector del dispositivo accesorio
(Figura 1 o 2). Respire normalmente.

Para hablar, presione hacia abajo la tapa superior del casete Provox XtraHME
con un dedo (Figura 3).

Nota: Suelte siempre la tapa completamente en el momento de la inhalacion,
asi evitara aumentar la resistencia respiratoria.

Para retirar el casete Provox XtraHME, sujete el dispositivo de acoplamiento
en su sitio con dos dedos y retire el casete HME del soporte (Figura 4).

2.2 Vida util del dispositivo y eliminacion

¢ Los HME son dispositivos de un solo uso disefiados para proporcionar
rehabilitacion pulmonar tanto de dia como de noche, y deberan sustituirse en
funcioén de las actividades diarias.

« El nimero y el tipo de HME necesarios durante un periodo de 24 horas
variara en funcion de las situaciones y de la frecuencia de la tos involuntaria.

* Normalmente, se utiliza un HME durante la noche y unos dos HME durante
el dia. Puede que sea necesario sustituir el HME mas a menudo si se obstruye
debido a secreciones mucosas u otra fuente de contaminacion. Los HME no
son reutilizables y no pueden enjuagarse en agua ni en ninguna otra solucion,
ya que esto elimina la sal especial que es esencial para su eficacia.

* Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las practicas
médicas y los requisitos nacionales sobre los productos que suponen un
riesgo bioldgico.

3. Informacion adicional

3.1 Compatibilidad con la exploracion de IRM
Producto seguro con IRM: Este dispositivo no contiene elementos metalicos
y no presenta potencial de interaccion con el campo de IRM.

4. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo debera comunicarse 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 Utilizacdo prevista

A cassete Provox XtraHME ¢ um dispositivo especializado para uma tnica
utilizagdo, destinado a pacientes que estejam a respirar através de um traqueos-
toma. Trata-se de um permutador de calor ¢ humidade (HME) que aquece e
humidifica o ar inalado através da retengao de calor e humidade do ar exalado
no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia a respiragéo
perdida. Nos pacientes com protese fonatoria ou fistula fonatoria cirurgica
podera também facilitar a fala.

1.2 CONTRAINDICAGOES

Os dispositivos so 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, ndo devem utilizar os dispo-
sitivos de forma independente e s6 devem usa-los se estiverem sob supervisao
suficiente de profissional de saude ou de um prestador de cuidados com formagéo.

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

1.3 Descricao do dispositivo

As cassetes Provox XtraHME sdo dispositivos de utilizagdo inica para reabilitagao
pulmonar. Constituem parte do Provox HME System, o qual ¢ composto por
cassetes HME, dispositivos de fixagdo e acessorios.

As cassetes Provox XtraHME apresentam uma estrutura de plastico revestida
interiormente por espuma tratada com cloreto de célcio. A tampa pode ser
empurrada para baixo com um dedo de modo a fechar a cassete e redirecionar
o ar através da protese fonatoria, o que permite ao paciente falar. Depois de
retirar o dedo, a tampa regressa a posi¢ao de repouso.

As cassetes Provox XtraHME estao disponiveis em duas versdes:

* Provox XtraMoist HME, que se destina a utilizagdo durante as atividades
normais do dia a dia;

* Provox XtraFlow HME, que se destina a utilizagdo durante a pratica de
exercicio fisico uma vez que apresenta menor resisténcia a respiragio. Pode
também ser utilizada numa abordagem em duas fases para uma adaptagao
a maior resisténcia a respiragdo do Provox XtraMoist HME.
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1.4 Dados técnicos

Altura 14,2 mm
Diametro 27,8 mm
Peso 1,5g
Volume compressivel 5 ml (espago morto)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Queda de pressao a 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Queda de pressao a 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Queda de pressao a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Perda de humidade a VT=1000 m/** 21,5mg/I 24 mg/|
Producéo de humidade** 22,5mg/| 20 mg/I

*  Queda de pressao apds 1 h em conformidade com a norma ISO 9360.
**Em conformidade com a norma ISO 9360.

Recomenda-se a utilizagdo continua do Provox XtraHME. Durante a utilizagao
continua de um HME ¢ provavel que ocorra uma melhoria da fung¢do pulmonar
na maior parte dos pacientes e os problemas respiratorios como, por exemplo,
tosse e produgdo de muco, reduzem-se subsequentemente.

Se for a primeira vez que utiliza um HME (Heat and Moisture Exchanger;
permutador de calor e humidade), tenha em ateng@o que o dispositivo aumenta,
em certa medida, a resisténcia a respiragdo. Este aumento podera ser sentido
como desconforto, principalmente no inicio da utilizagdo. Podera, por isso, ser
aconselhavel comegar pela utilizagdo das cassetes Provox XtraFlow.

Durante os primeiros dias ou semanas de utilizagdo podera também parecer
que a produgdo de muco aumenta devido a diluigdo das mucosidades pela
retengdo de agua.

1.5 ADVERTENCIAS

¢ Tenha cuidado para ndo exercer pressdo sobre a tampa do HME
inadvertidamente. O fecho inadvertido ou acidental da tampa podera
provocar dificuldades respiratorias.

< Informe sempre o paciente, o prestador de cuidados de satide e outros sobre
a funcionalidade de fecho da cassete HME para garantir que compreendem
a respetiva fungéio. O fecho das vias aéreas para permitir a fala ¢ uma
funcionalidade bastante conhecida para o paciente laringectomizado com
uma protese fonatoria. Esta funcionalidade podera ser desconhecida para
pacientes sem protese fonatoria ou pacientes traqueostomizados.
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1.6 PRECAUCOES

» Teste sempre o funcionamento da cassete Provox XtraHME antes de
a utilizar. A tampa devera regressar imediatamente a respetiva posi¢do de
abertura depois de retirar o dedo.

* Nao desmonte a cassete Provox XtraHME uma vez que isso vai afetar
o correto desempenho da mesma.

» Nao reutilize a cassete Provox XtraHME nem tente lava-la com agua ou
qualquer outra substéancia. Isto ira reduzir substancialmente a capacidade de
funcionamento do HME. Além disso, podera aumentar o risco de possiveis
infegdes resultantes da colonizagdo bacteriana da espuma.

» Naio utilize a cassete Provox XtraHME por um periodo superior a 24 horas.
O risco de possiveis infe¢des resultantes da colonizagdo bacteriana da
espuma podera aumentar com o tempo de utilizagdo.

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

» Nao utilize humidificadores ou oxigénio humidificado aquecido através de
uma mascara sobre o traqueostoma enquanto estiver a utilizar o dispositivo.
O HME ficara demasiado humido. Se for necessaria terapéutica com
oxigénio, utilizar apenas oxigénio humidificado néo aquecido.

2. Instrucgdes de utilizacao

2.1 Instrugdes de funcionamento

Insira a cassete Provox XtraHME no conector do dispositivo de fixa¢ao (Figura 1
ou 2). Respire normalmente.

Para falar, empurre a tampa da cassete Provox XtraHME para baixo com um
dedo (Figura 3).

Nota: Solte sempre totalmente a tampa durante a inalagdo para evitar uma
maior resisténcia a respiragao.

Para retirar a cassete Provox XtraHME, segure o dispositivo de fixagdo com
dois dedos e retire a HME Cassette do suporte (Figura 4).

2.2 Vida util e eliminagao do dispositivo

* Os HME sio dispositivos de uma tnica utilizagao, concebidos para oferecer
reabilitagdo pulmonar tanto de dia como de noite, ¢ devem ser substituidos
de acordo com as atividades diarias.

* O numero ¢ o tipo de HME necessarios durante um periodo de 24 horas
variardo em fungdo das situagdes encontradas e da frequéncia da tosse
involuntaria.

« Normalmente, ¢ utilizado um HME durante a noite e cerca de dois HME
durante o dia. O HME pode ter de ser substituido com mais frequéncia
se estiver obstruido devido a secre¢des de muco ou outra contaminagéo.
Os HME ndo sdo reutilizaveis e ndo podem ser enxaguados em agua ou
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qualquer outra solugéio, uma vez que ird remover o sal especial, essencial a
eficacia do HME.

¢ Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de
perigos bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

3. Informacgodes adicionais

3.1 Compatibilidade com exames de RM
Seguranga RM: Este dispositivo ndo contém qualquer elemento metalico e nao
ha qualquer possibilidade de interagdo com o campo de RM.

4. Comunicacao de incidentes

Tenha em ateng@o 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 anvandning

Provox XtraHME-kassett dr en specialiserad engéngsprodukt for patienter
som andas genom ett trakeostoma. Det dr en virme- och fuktvixlare (HME)
som virmer upp och befuktar inandningsluft genom att halla kvar virme och
fukt fran utandningsluft i produkten. Den aterstéller ocksa delvis forlorat
andningsmotstand. For patienter med en rostventil eller TE-fistel kan den
ocksd underlitta talet.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Produkterna far endast anvindas i enlighet med bruksanvisningen.

Patienter utan den fysiska, kognitiva eller mentala formaga som kravs for att
fasta, ta bort eller anvinda produkterna sjilva ska inte anvinda produkterna pa
egen hand och bor endast anvinda dem om de star under tillrdcklig 6vervakning
av en ldkare eller en utbildad vardgivare.

Produkterna ska inte anvindas av patienter med en lag tidalvolym, eftersom det
extra dodutrymmet kan leda till koldioxidretention (CO2), se 1.4 Tekniska data.
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1.3 Produktbeskrivning

Provox XtraHME-kassetterna ar engangsprodukter for lungrehabilitering. De ingér i
Provox HME-systemet som bestar av HME-kassetter, fastanordningar och tillbehér.
Provox XtraHME-kassetterna innehéaller skumgummi behandlat med
kalciumklorid, inuti ett plasthélje. Locket hogst upp kan tryckas ned med ett
finger for att stinga kassetten och omdirigera luften till rostventilen for att
mdjliggora tal. Nar fingret tas bort dtergar locket till sin viloposition.

Provox XtraHME-kassetten finns i tva versioner:

* Provox XtraMoist HME éar avsedd for anvindning under normala dagliga
aktiviteter.

» Provox XtraFlow HME ér avsedd for anvidndning under fysisk anstringning
eftersom den har ett ligre andningsmotstand. Den kan ocksé anvéndas i en
tvastegsmetod for anpassning till det hogre andningsmotstandet i Provox
XtraMoist HME.

1.4 Tekniska data

Hojd 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Vikt 1,5g

Komprimerbar volym 5 ml (d6dutrymme)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Tryckfall vid 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Tryckfall vid 60 I/min* 2,4hPa 1,3 hPa
Tryckfall vid 90 I/min* 4,8 hPa 2,9hPa
Forlorad fukt vid VT = 1 000 ml** 21,5mg/I 24mg/|
Befuktningskapacitet** 22,5mg/| 20 mg/I

*  Tryckfall efter 1 hi enlighet med I1SO 9360.
** | enlighet med I1SO 9360.

Det rekommenderas att du anvdnder Provox XtraHME kontinuerligt. Vid
kontinuerlig anvindning av HME-kassett dr det sannolikt att lungfunktionen
forbattras for majoriteten av patienterna och att vissa andningsproblem, t.ex.
hosta och slemproduktion, minskar.

Om du inte har anvint en HME-kassett tidigare bor du observera att produkten
okar andningsmotstandet i viss grad. Detta kan leda till obehag, sarskilt i borjan.
Det kan darfor vara bra att borja med en Provox XtraFlow-kassett.

Under de forsta dagarna eller veckorna med anvandning kan det ocksa hinda att
slemproduktionen 6kar eftersom slemmet tunnas ut pa grund av vattenretention.
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1.5 VARNINGAR

« Setill att inte oavsiktligt trycka pa HME-kassettens lock. Om du rékar stinga
locket kan detta leda till andningssvérigheter.

¢ Informera alltid patienten, vardgivaren och andra om HME-kassettens
stangningsfunktion och se till att de forstar hur denna fungerar. Att stinga
luftvigarna for att gora det mojligt att prata &r en vélkand funktion for patienter
som genomgitt laryngektomi och som anvinder en rostventil. For patienter utan
rostventil eller trakeostomiopererade patienter kan det hér vara en ny funktion.

1.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Testa alltid att Provox XtraHME-kassetten fungerar som den ska fore
anvindning. Locket ska omedelbart dterga till sin 6ppna position nér fingret
tas bort.

* Montera inte isdr Provox XtraHME-kassetten eftersom detta kan péaverka
dess korrekta funktion.

+ Ateranvind inte Provox XtraHME-kassetten och forsok inte skolja den
med vatten eller ndgon annan vitska. Detta kan forsamra HME-kassettens
funktion. Dessutom kan risken for potentiella infektioner dka pa grund av
bakteriekolonisation i skumgummit.

¢ Anvind inte Provox XtraHME-kassetten lingre dn 24 timmar. Risken
for potentiella infektioner kan 6ka med anvéndningstiden pa grund av
bakteriekolonisation i skumgummit.

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

* Anvind inte luftfuktare eller uppvarmd befuktad syrgas via mask Over
trakeostomat medan produkten anvinds. HME-kassetten blir da for blot. Om
syrgasbehandling krévs far endast icke-uppviarmd befuktad syrgas anvéndas.

2. Bruksanvisning

2.1 Anvédndaranvisningar

Infoga Provox XtraHME-kassetten i fistanordningens anslutning (bild 1 eller 2).
Andas normalt.

Om du ska prata trycker du ned locket i Provox XtraHME-kassetten med ett
finger (bild 3).

Obs: Slapp alltid upp locket helt och héllet vid inandning for att undvika ett
6kat andningsmotstand.

For att ta bort Provox XtraHME-kassetten héller du fastanordningen pa plats
med tva fingrar och tar bort HME-kassetten ur hallaren (bild 4).

2.2 Produktens hallbarhetslangd och kassering

* HME:n ér avsedd for engéngsbruk och dr designade for att skapa god lunghélsa
bade dag och natt och ska bytas utifrdn de dagliga aktiviteterna.
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* Antal och typ av HME som behdvs under en 24 timmars period kommer att
variera utifran situationen och frekvensen av oavsiktlig hosta.

« Vanligtvis anvinds en HME under natten och ungefir tvd HME:er under
dagtid. HME kan behovas bytas oftare om den blir igensatt med anledning av
slemproduktion eller av annan kontaminering. HME gir inte att ateranvinda
och kan inte tvittas i vatten eller annan 16sning -detta tvittar bort det
speciella saltet som ar avgorande for HME:ns effektivitet.

« Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt
riskavfall vid kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

3. Ytterligare information
3.1 Kompatibilitet med MR-undersékning

MR-siker: Den hir produkten innehéller inga metaller och dérfor dr det ingen
risk for interaktion med MR-filtet.

4. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvindaren och/eller patienten ér bosatt.

DANSK

1. Beskrivelse

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox XtraHME-kassette er en serlig anordning til engangsbrug, beregnet
til patienter, der traekker vejret gennem et trakeostoma. Det er en fugt- og
varmeveksler (Heat and Moisture Exchanger/HME), der opvarmer og fugter
inhaleret luft ved at tilbageholde varme og fugt fra ekshaleret luft i anordningen.
Den genopretter delvist mistet dandedraetsmodstand. Det gor det lettere for
patienter at tale med en stemmeprotese eller kirurgisk dannet stemmefistel.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Anordningerne bor kun anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.
Patienter, der ikke har de fysiske, kognitive eller mentale evner til selv at
fastgere, fjerne eller betjene anordningerne, ber ikke bruge disse selv og
ber kun bruge disse, hvis de er under tilstreekkeligt opsyn af en lage eller en
uddannet omsorgsperson.
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Anordningerne mé ikke anvendes af patienter med lavt tidalvolumen, da det
ekstra dedvolumen kan forarsage CO:-retention (kuldioxid). Se afsnit 1.4
Tekniske data.

1.3 Beskrivelse af enheden

Provox XtraHME kassetter er engangsanordninger til lungerchabilitering. De er en
del af Provox HME System, der bestar af HME kassetter, fastgorelsesanordninger
og tilbehor.

Provox XtraHME kassetter indeholder skum behandlet med calciumklorid i
en indkapsling af plastik. Det @verste lag kan skubbes ned med en finger for at
lukke kassetten og styre luften gennem stemmeprotesen for at muliggere tale.
Nir fingeren slipper laget, glider det tilbage i hvilestilling.

Provox XtraHME kassetter er tilgeengelige i to udgaver:

* Provox XtraMoist HME er beregnet til brug under normal hverdagsaktivitet.

* Provox XtraFlow HME er beregnet til brug under fysisk aktivitet, da den har en
lavere vejrtraeckningsmodstand. Den kan ogsa bruges i en to-trins tilgang til at
blive tilpasset til den hejere dndedraetsmodstand fra Provox XtraMoist HME.

1.4 Tekniske data

Hojde 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Vagt 1,5g

Kompressibelt volumen 5 ml (dedvolumen)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Trykfald ved 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Trykfald ved 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Trykfald ved 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Fugttab ved VT = 1000 mI** 21,5mg/l 24 mg/I
Afgivet fugt** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Trykfald efter 1 time i henhold til 1SO 9360.
** | henhold til 1ISO 9360.

Det anbefales at anvende Provox XtraHME kontinuerligt. Ved kontinuerlig brug
af en HME vil lungefunktionen sandsynligvis blive forbedret hos sterstedelen
af patienterne, og vejrtraekningsproblemer, f.eks. hoste og slimproduktion, vil
efterfolgende blive reduceret.

32



Hvis du ikke tidligere har anvendt HME, skal du vaere opmerksom pa, at
anordningen i et vist omfang kan ege dndedratsmodstanden. Iser i begyndelsen
kan dette opleves som ubehageligt. Det kan derfor vere tilradeligt at starte med
Provox XtraFlow kassetter.

I lobet af de forste dages eller ugers anvendelse kan det ogsa feles, som om
slimproduktionen eges, fordi slimen fortyndes af tilbageholdt vand.

1.5 ADVARSLER

» Var forsigtig med ikke at trykke utilsigtet pA HME’s lag. Hvis det gverste
lag utilsigtet lukkes, kan det forarsage vejrtreekningsbesveer.

» Informer altid patienten, omsorgspersoner og andre om HME kassettens
lukkefunktion for at sikre, at de forstar funktionen. Lukning af luftvejene
for at muliggere tale er en velkendt funktion for laryngektomerede patienter
med stemmeprotese. Funktionen kan vare ukendt for patienter uden
stemmeprotese eller trakeostomerede patienter.

1.6 FORHOLDSREGLER

» Afprov altid Provox XtraHME kassettens funktion inden brug. Det gverste
lag skal straks glide tilbage til aben position, nar man slipper med fingeren.

» Undlad at skille Provox XtraHME kassetten ad, da det vil pavirke dens funktion.

» Provox XtraHME kassetten ma ikke genbruges eller skylles med vand eller an-
dre stoffer. Dette vil nedseette funktionen af HME vesentligt. Derudover kan der
vaere oget risiko for potentiel infektion pga. bakteriel kolonisering af skummet.

+ Provox XtraHME kassetten ma ikke anvendes i over 24 timer. Risikoen for
potentiel infektion kan blive foreget over tid pga. bakteriel kolonisering af
skummet.

» Der mé ikke indgives medicineret forstoverbehandling via anordningen,
eftersom leegemidlet kan udfeeldes i anordningen.

» Anvend ikke fugtere eller opvarmet fugtet ilt via en maske over trakeostomaet,
mens anordningen anvendes. HME (fugt- og varmeveksleren) vil blive for vad.
Huis iltbehandling er pakravet, ma der kun anvendes ikke-opvarmet, fugtet ilt.

2. Brugsanvisning

2.1 Betjeningsvejledning

Set Provox XtraHME kassetten ind i fastgerelsesanordningens konnekter (fig. 1
eller 2). Traek vejret normalt.

Tryk med en finger pa det overste lag pa Provox XtraHME kassetten for at tale (fig. 3).
Bemzerk: Slip altid laget helt ved indanding for at undgé eget vejrtreekningsmodstand.
Provox XtraHME kassetten fjernes ved at holde fastgerelsesanordningen fast
med to fingre og tage HME kassetten ud af holderen (fig. 4).
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2.2 Anordningens levetid og bortskaffelse

* HME’er er engangsanordninger, der er designet til at yde lungerehabilitering
béade dag og nat, og som skal udskiftes svarende til de daglige aktiviteter.

* Antallet og typen af HME’er, der skal bruges over en 24-timers periode, vil
variere athaengigt af de situationer, der opstar, og hyppigheden af ufrivillig
hoste.

« Typisk bruges der én HME om natten og ca. to HME’er om dagen. Det kan
vaere nedvendigt at udskifte HME en oftere, hvis den tilstoppes af slim eller
anden kontamination. HME er kan ikke genbruges og kan ikke skylles i vand
eller andre oplesninger — dette udvasker det serlige salt, som er afgerende
for HME ers effektivitet.

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

3.Yderligere oplysninger
3.1 Kompatibilitet med MR-undersggelse

MR-sikker: Denne anordning indeholder ingen metalelementer og har ikke
potentiale for interaktion med MR-feltet.

4. Indberetning

Bemrk venligst, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til producenten og den nationale myndighed i det
land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.

1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

Provox XtraHME-kassetten er en spesialisert engangsanordning beregnet for
pasienter som puster gjennom en trakeostomi. Den er en fukt- og varmeveksler
(HME) som oppvarmer og fukter innandet luft ved a holde varme og fukt fra
den utdndede luften igjen i anordningen. Den gjenoppretter ogsa til en viss
grad tapt pustemotstand. For pasienter med taleprotese eller kirurgisk talefistel
kan det ogsa bli lettere & lage talelyder.
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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 bor bare
bruke dem hvis de er under tilstrekkelig tilsyn av en lege eller en opplert pleier.

Enhetene skal ikke brukes av pasienter med lavt tidevolum ettersom det
dedrommet som legges til, forarsaker CO:-retensjon (karbondioksidretensjon).
Se 1.4 Tekniske data.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox XtraHME-kassetter er engangsanordninger til pulmonal rehabilitering.
De er en del av Provox HME-systemet, som bestar av HME-kassetter,
festeanordninger og tilbeher.

Provox XtraHME-kassetter har et kalsiumkloridbehandlet skum i et plasthus.
Toppdekselet kan skyves ned med en finger for & lukke kassetten og omdirigere
luften gjennom taleprotesen for & frembringe talelyder. Nér fingeren slippes,
gar toppdekselet tilbake til hvilestilling.

Provox XtraHME-kassetter fas i to utgaver:

» Provox XtraMoist HME er beregnet for bruk ved normale, daglige aktiviteter.

» Provox XtraFlow HME er beregnet for bruk ved fysiske aktiviteter, ettersom
det har lavere pustemotstand. Det kan ogsé brukes i en totrinnstilvenning for
a tilpasse seg til den hayere pustemotstanden i Provox XtraMoist HME.

1.4 Tekniske spesifikasjoner

Hoyde 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Vekt 1,5g

Kompressibelt volum 5 ml (dedrom)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Trykkfall ved 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Trykkfall ved 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Trykkfall ved 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Fuktighetstap ved tildevolum = 1000 mI** 21,5mg/I 24 mg/I
Fukteffekt** 22,5mg/I 20 mg/I

* Trykkfall etter 1 time iht. 1SO 9360.
** |ht.1SO 9360.

Det anbefales a bruke Provox XtraHME kontinuerlig. Ved kontinuerlig bruk av
HME vil lungefunksjonen sannsynligvis forbedres hos et flertall av pasientene,
og respirasjonsproblemer, f.eks. hoste og slimproduksjon, vil senere avta.
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Hvis du ikke har brukt HME for, md du veere oppmerksom pa at anordningen til
en viss grad eker pustemotstanden. Spesielt i begynnelsen kan dette oppleves som
ubehag. Det kan derfor veere tilradelig 4 begynne med Provox XtraFlow-kassetter.
Ilopet av de forste dagene eller ukene i bruk kan slimproduksjonen ogsé synes
a oke pa grunn av fortynning av slim i vannet som holdes tilbake.

1.5 ADVARSLER

* Ver forsiktig sa du ikke utilsiktet over trykk mot toppdekselet pa HME.
Utilsiktet lukking av toppdekselet kan fore til pustevansker.

« Informer alltid pasienten, omsorgspersonen og andre om lukkefunksjonen
pa HME-kassetten for a sikre at de forstar hvordan den virker. Stenging
av luftveiene for a muliggjere talelyder er en velkjent funksjon for
laryngektomerte pasienter med taleprotese. Pasienter uten taleprotese eller
trakeostomerte pasienter kjenner kanskje ikke til denne funksjonen.

1.6 FORHOLDSREGLER

 Test alltid funksjonen til Provox XtraHME-kassetten for bruk. Toppdekselet
skal umiddelbart vende tilbake til apen stilling etter at fingeren slippes.

¢ Ikke demonter Provox XtraHME-kassetten, ettersom det vil forstyrre
anordningens funksjon.

« Ikke bruk Provox XtraHME-kassetten pa nytt og ikke forsek a skylle den
med vann eller annet materiale. Dette vil i betydelig grad redusere HMEs
funksjon. T tillegg kan risikoen for mulige infeksjoner eke pa grunn av
bakteriell kolonisering i skummet.

¢ Ikke bruk Provox XtraHME-kassetten lenger enn 24 timer. Risikoen for
mulige infeksjoner eker over tid pa grunn av bakteriell kolonisering i
skummet.

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

¢ Ikke bruk fuktere eller oppvarmet, fuktet oksygen via en maske over
trakeostomaen mens anordningen brukes. HME vil bli for vat. Hvis
oksygenbehandling er pakrevet, skal det bare brukes ikke-oppvarmet, fuktet
oksygen.

2. Bruksanvisning

2.1 Bruk av anordningen

Sett Provox XtraHME-kassetten inn i koblingsstykket pa festeanordningen
(fig. 1 eller 2). Pust normalt.

Nar du skal snakke, trykker du ned toppdekselet pa Provox XtraHME-kassetten
med en finger (fig. 3).

Merk: Slipp alltid toppdekselet helt ved innanding for 4 unnga ekt pustemotstand.
Provox XtraHME-kassetten tas ut ved a holde festeanordningen pé plass med
to fingre og fjerne HME-kassetten fra holderen (fig. 4).
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2.2 Anordningens levetid og avhending

* HME-er (fukt- og varmevekslere) er engangsenheter som er utviklet for a
gi lungerehabilitering bade dag og natt, og skal erstattes i trdd med daglige
rutiner.

« Antallet og typene HME-er (fukt- og varmevekslere) som trengs i lapet av
en 24-timers periode, vil variere avhengig av situasjonene og hyppigheten av
ufrivillig hoste.

« Vanligvis brukes én HME, fukt- og varmeveksler, i lopet av natten og cirka
to i lopet av dagen. HME, fukt- og varmeveksleren ma kanskje byttes ut
oftere hvis den er tilstoppet pa grunn av slimsekresjoner eller annen
kontaminering. HME-er (fukt- og varmevekslere) er ikke gjenbrukbare og
kan ikke skylles i vann eller annen losning — dette vasker ut det spesielle
saltet som er avgjorende for effektiviteten til HME, fukt- og varmeveksler.

« Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer
nar en brukt medisinsk enhet skal kasseres.

3.Tilleggsinformasjon
3.1 Kompatibilitet med MR-undersgkelse

MR-sikker: Denne anordningen inneholder ingen metallelementer og har ikke
potensial for interaksjon med MR-feltet.

4. Rapportering

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

1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus

Provox XtraHME -kosteuslimpoévaihdin on trakeostooman ldpi hengittéville
potilaille tarkoitettu kertakdyttoinen tuote. Se on kertakdyttdinen kosteus-
lampovaihdin (HME), joka lammittdd ja kosteuttaa sisddnhengitysilman
varastoimalla kosteutta ja laimpod uloshengitysilmasta. Laite palauttaa mene-
tettyd hengitysvastusta osittain. Se saattaa my0s helpottaa ddnenmuodostusta
potilailla, joilla on d@dniproteesi tai kirurginen puhefisteli.
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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
kiinnittimiseen, poistamiseen tai kdyttdmiseen itse, eivit saa kdyttai laitteita
itsendisesti, vaan he saavat kdyttdd niitd vain silloin, kun he ovat ldédkérin tai
koulutetun hoitajan asianmukaisessa valvonnassa.

Laitteita ei saa kdyttda potilaille, joilla on alhainen kertahengitystilavuus, silld
lisadntynyt hukkatilavuus voi aiheuttaa CO2:n (hiilidioksidin) kerdantymisti
elimistdon. Katso kohta 1.4 Tekniset tiedot.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox XtraHME -kasetit ovat keuhkojen kuntoutukseen tarkoitettuja
kertakdyttoisid laitteita. Ne ovat osa Provox HME -jérjestelmad, joka koostuu
HME-kaseteista, kiinnityslaitteista ja -varusteista.

Provox XtraHME -kaseteissa on kalsiumkloridilla kisitelty vaahtosieni
muovikotelossa. Puheen mahdollistamiseksi péélld olevaa kantta voi painaa
sormella alas, jolloin kasetti sulkeutuu ja ilma suuntautuu puheproteesin lipi.
Kun sormi poistetaan, kansi palautuu lepoasentoonsa.

Provox XtraHME -kasetteja on saatavilla kahtena versiona:

* Provox XtraMoist HME on tarkoitettu kédytettdviksi
péivittdisissd toiminnoissa.

* Provox XtraFlow HME on tarkoitettu kdytettdviksi liikunnan aikana, silld sen
hengitysvastus on alhaisempi. Sitd voidaan kayttdd myos kaksivaiheisessa
menettelyssd Provox XtraMoist HME:n suurempaan hengitysvastukseen
mukautumista varten.

normaaleissa

1.4 Tekniset tiedot

Korkeus 14,2 mm

Halkaisija 27,8 mm

Paino 1,5¢g

Kokoonpuristettava tilavuus 5 ml (hukkatila)

Provox XtraMoist | Provox XtraFlow

Paineen alenema virtausnopeudella 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Paineen alenema virtausnopeudella 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Paineen alenema virtausnopeudella 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Kosteushavio,
kun kertahengitystilavuus (VT) = 1000 m[** 215mg/l 24mg/l
Kosteuden tuotto** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Paineen alenema 1 tunnin jélkeen standardin ISO 9360 mukaisesti.

** Standardin 1SO 9360 mukaisesti.
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Provox XtraHME -laitetta on suositeltavaa kayttdd jatkuvasti. Kun HME-
kosteuslampdvaihdinta kdytetddn jatkuvasti, suurella osalla potilaista
keuhkotoiminta todennékoisesti paranee ja yskimisen ja limanmuodostuksen
kaltaiset keuhko-ongelmat vihenevit.

Jos et ole kiyttinyt kosteuslampdvaihtimia aiemmin, ota huomioon, ettd laite
lisdd hengitysvastusta jonkin verran. Erityisesti aluksi tdima saatetaan kokea
epamiellyttivand. Siksi voi olla suositeltavaa aloittaa Provox XtraFlow -kaseteilla.
Kédyton ensimmadisten viikkojen aikana myos limanmuodostus voi vaikuttaa
lisddntyvin, koska kerddntynyt vesi ohentaa limaa.

1.5 VAROITUKSET

* Varo, ettd et vahingossa paina HME-kosteuslampdvaihtimen kantta. Kannen
tahaton sulkeutuminen voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

* Potilaalle, hoitajille ja muille henkiléille on aina kerrottava HME-kasetin sulke-
misominaisuudesta ja varmistettava, ettd he ymmartivit sen toiminnan. Ilmatien
sulkeminen puheenmuodostuksen mahdollistamiseksi on tunnettu ominaisuus
lanyngektomiapotilaille, joilla on @éniproteesi. Téma ominaisuus voi olla tunte-
maton potilaille, joilla ei ole ddniproteesia, tai trakeostomiapotilaille.

1.6 VAROTOIMET

» Kokeile Provox XtraHME -kasettia aina ennen kdyttod. Kannen tulee avau-
tua heti sormen poistamisen jélkeen.

» Provox XtraHME -kasettia ei saa purkaa, silld timé voi haitata sen asianmu-
kaista toimintaa.

* Provox XtraHME -kasettia ei saa kdyttdd uudelleen tai huuhdella vedelld tai
millddn muulla aineella. Tdmé heikentdé olennaisesti kosteuslampdvaihtimen
toimintaa. Lisdksi mahdollisten infektioiden vaara voi lisdéntyd kéyttoajan
my6td, mikd johtuu bakteerien pesiytymisestéd vaahtomuoviin.

* Provox XtraHME -kasettia ei saa kiyttdd pidempddn kuin 24 tuntia.
Mabhdollisten infektioiden vaara voi lisdéntyd kédyttdajan myotd, mikd johtuu
bakteerien pesiytymisestd vaahtomuoviin.

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

» Kun laitetta kdytetdén, kostuttimia tai limmitettyé kostutettua happea ei saa
kayttad yhdessé trakeostoomamaskin kanssa. Muuten kosteuslampévaihdin
tulee liian kosteaksi. Jos happihoitoa tarvitaan, kdytd vain lammittimatonta
kostutettua happea.

2. Kayttoohjeet
2.1 Kayttoohjeet

Kiinnitd Provox XtraHME -kasetti liimapohjan liittimeen (kuva [ tai 2).
Hengitd normaalisti.
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Kun haluat puhua, paina Provox XtraHME -kasetin kantta sormella (kuva 3).
Huomautus: Vapauta kansi aina kokonaan sisddnhengityksen ajaksi, jotta
hengitysvastus ei lisddnny.

Poista Provox XtraHME -kasetti pitdmalld liimapohjaa paikoillaan kahdella
sormella ja vetimalla HME-kasetti pois liittimestd (kuva 4).

2.2 Laitteen kayttoika ja havittaminen

» Kosteuslampdvaihtimet ovat kertakdyttoisid laitteita, jotka on suunniteltu
keuhkojen kuntouttamiseen seké pdivilld ettd yolld, ja ne on vaihdettava
péivittdisen toiminnan edellytysten mukaisesti.

¢ 24 tunnin ajanjakson aikana tarvittavien kosteusldmpdvaihtimien méard ja
tyyppi vaihtelee sen mukaan, millaisia tilanteita esiintyy ja miten paljon
kayttaja yskii.

* Tyypillisesti yon aikana kéytetddn yksi kosteuslimpdovaihdin ja pdivin ai-
kana noin kaksi. Kosteuslimpovaihdin on mahdollisesti vaihdettava use-
ammin, jos se tukkiutuu limaeritteistd tai muista kontaminoivista aineista.
Kosteusldmpovaihtimia ei voi kayttdd uudelleen, eikd niitd saa huuhdella
vedelld tai millidn muulla liuoksella, silli ne pesevit kosteuslampovaihti-
men tehokkuuden kannalta oleellisen tarkeén erikoissuolan pois.

* Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa ladketieteellistd
kdytantod ja kansallisia sadnnoksid, kun havitdt kdytettyd ladkinnallistd
laitetta.

3. Lisatietoja

3.1. Yhteensopivuus magneettikuvaustutkimuksen

kanssa
Turvallinen magneettikuvauksessa: Laite ei sisdlld mitddn metalliosia eiké se
voi héiritd MRI-kenttda.

4. llmoittaminen

Huomaa, etté kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja kiyttdjdn ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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1. Lysandi upplysingar

1.1 Fyrirhugud notkun

Provox XtraHME hylkid er einnota, sérheeft taeki sem @tlad er sjuklingum
sem anda i gegnum barkarauf. Pad er varma- og rakaskiptir (HME), sem gefur
innéndunarloftinu hita og raka med pvi ad halda hita og raka ur Gtondunarloftinu
i teekinu. Pad endurheimtir ad hluta til 6ndunarvidnamid sem tapast hefur.
Hann getur einnig audveldad réddun hja sjuklingum med talventil eda talfistil.

1.2 FRABENDINGAR

Adeins skal nota teekin i samreemi vid notkunarleidbeiningar peirra.
Sjuklingar sem hafa ekki likamlega, vitsmunalega eda andlega getu til ad festa,
fjarleegja eda stjorna teekjunum sjalfir skulu ekki nota taekin einir og adeins
nota pau undir fullnzegjandi eftirliti leeknis eda pjalfads umonnunaradila.

Sjuklingar med litla andrymd mega ekki nota taekin par sem onytta rimmalid
getur valdid uppséfnun a CO2 (koltvisyringi), sja kafla 1.4 Teeknilegar upplysingar.

1.3 Lysing & bunadinum

Provox XtraHME hylkin eru einnota taeki til notkunar vid endurhafingu a

lungum. Pau eru hluti af Provox HME System, sem samanstendur af HME

hylkjum, fylgibtinadi og aukahlutum.

Provox XtraHME hylkin innihalda fraud, sem medhondlad hefur verid med

kalsiumkl6ridi, i plasthulstri. Heegt er ad yta topplokinu nidur med fingrinum

til ad loka hylkinu og beina loftinu i gegnum talventilinn til ad audvelda tal.

Eftir ad fingrinum hefur verid sleppt, fer topplokid aftur i fyrri stodu.

Provox XtraHME hylkin eru faanleg i tveimur utgafum:

* Provox XtraMoist HME eru @tlud til notkunar vid hefdbundnar athafnir
daglegs lifs.

* Provox XtraFlow HME eru @tlud til notkunar vio likamlegar athafnir, par
sem pad hefur leegra 6ndunarvidnam. Einnig ma nota pad i tveggja prepa
aofer0 til ad adlagast auknu 6ndunarvidnami Provox XtraMoist HME.
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1.4 Teeknilegar upplysingar

Had 14,2 mm

bvermal 27,8 mm

byngd 1,5¢g

bjappanlegt rammal 5 ml (6nytt rammal)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow
prystingsfall vid 30 I/min.* 0,7 hPa 0,4 hPa
prystingsfall vid 60 I/min.* 2,4 hPa 1,3 hPa
prystingsfall vid 90 I/min.* 4,8 hPa 2,9 hPa
Rakatap vid VT=1000 mI** 21,5mg/I 24 mg/|
Rakautfall** 22,5mg/| 20 mg/I

*  prystingsfall eftir 1 klst. samkvaemt ISO 9360.
** Samkveemt ISO 9360.

Meelt er med samfelldri notkun & Provox XtraHME. Vid stoduga notkun 8 HME
er liklegt ad lungnastarfsemin batni hja flestum sjuklingum og i kj6lfarid dragi
ar ondunarvandamalum, t.d. hosta og slimframleidslu.

Ef bt hefur ekki notad HME adur parft pu ad vita ad teekid eykur dndunarvionamid
a0 einhverju leyti. bu getur upplifad petta sem opaegindi, einkum i upphafi. bvi
er radlegt ad byrja a ad nota Provox XtraFlow hylki.

A fyrstu dogunum eda vikunum eftir ad notkun er hafin getur virst sem
slimframleidslan hafi aukist vegna pynningar a sliminu af voldum bundins vatns.

1.5 VARNADARORD

* Gettu pess ad prysta ekki 4 topplok HME af slysni. Lokun topploks fyrir
slysni getur valdid 6ndunarerfidleikum.

« Lattu sjiklinginn, uménnunaradila og adra alltaf vita um lokunareiginleika
HME hylkisins til ad tryggja ad peir skilji virkni pess. Lokun & éndunarvegi
til ad leyfa roddun er vel pekktur eiginleiki fyrir sjiklinga med talventil
eftir barkakylisnam. Fyrir sjiklinga sem ekki eru med talventil eftir
barkakylisnam getur pessi eiginleiki verid opekktur.

1.6 VARUDARRADSTAFANIR

* Profadu alltaf virkni Provox XtraHME hylkisins fyrir notkun. Topplokid a
strax ad fara aftur { opna stodu eftir ad fingrinum hefur verid sleppt.

« Ekki ma taka Provox XtraHME hylkid i sundur pvi pad mun trufla rétta
virkni pess.
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Ekki ma endurnyta Provox XtraHME hylkid eda reyna ad skola pad med
vatni eda 60ru efni. Pad mun draga verulega tr virkni HME. Auk pess getur
heettan 4 hugsanlegum sykingum aukist vegna bolfestu bakteria i fraudinu.
Ekki ma nota Provox XtraHME hylkid lengur en i 24 klukkustundir. Haettan
4 hugsanlegum sykingum getur aukist med notkunartimanum vegna bolfestu
bakteria i fraudinu.

Ekki ma gefa medferd med udalyfi um teekid par sem lyfid getur safnast fyrir
i teekinu.

Ekki ma nota rakateki eda gefa hitad og rakamettad strefni med grimu
yfir barkaraufinni & medan binadurinn er i notkun. Vid pad verdur HME-
hylkid of blautt. Ef surefnismedferd er naudsynleg ma adeins nota 6hitad,
rakamettad surefni.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Notkunarleidbeiningar

Settu Provox XtraHME hylkid inn i tengi fylgibunadarins (mynd 1 eda 2).
Andid edlilega.

Til ad tala skaltu yta topploki Provox XtraHME hylkisins nidur med fingri
(mynd 3).

Athugid: Slepptu lokinu ad fullu vid innondun til ad fordast aukid 6ndunarvidnam.
Til ad fjarlegja Provox XtraHME hylkid skaltu halda fylgibunadinum med
tveimur fingrum og fjarleegja HME hylkid af festingunni (mynd 4).

2.2 Endingartimi og forgun taekis

HME eru einnota taeki sem er @tlad ad pjalfa lungun jafnt ad nottu sem degi
og skal skipta um i samraemi vid daglegar athafnir.

Fjoldi og gerd HME-taekja sem parf 4 hverjum solarhring veltur 4 adstaedum
og tidni hostakasta.

Algengt er ad eitt HME-taeki sé notad ad neeturlagi og u.p.b. tvo yfir daginn.
Pad geeti purft ad skipta oftar um HME-taeki ef pad stiflast af slimi eda 60rum
ohreinindum. Ekki ma nota HME-taeki aftur og ekki ma skola pau med vatni
eda 60rum vokva par sem pad skolar burt sérstaka saltid sem er naudsynlegt
fyrir virkni HME-teekisins.

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahzettu vid forgun 4 notudum laekningataekjum.
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3. Nanari upplysingar

3.1 Samheefi vid segulémun
Oruggt vid segulomun: Bunadurinn inniheldur enga mdlmhluta og engin hztta
er & truflunum vid segulomsvidid.

4.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vi0 notkun taekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjiklingur hefur busetu.

EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Provox XtraHME kassett on iihekordseks kasutamiseks mdeldud seade, mis on
ette ndhtud patsientidele, kes hingavad labi trahheostoomi. See on niiskus- ja
soojusvaheti (HME), mis viljahingatava dhu soojust ja niiskust seadmes
sdilitades soojendab ja niisutab sissehingatavat dhku. Osaliselt taastab see
kaotatud hingamistakistuse. Patsientidel, kellel on hdileprotees vdi kirurgiline
konefistul, vdib see hdlbustada ka hdile tekitamist.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Seadmeid tohib kasutada ainult vastavalt kasutusjuhendile.

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

Seadmeid ei tohi kasutada patsientidel, kellel on viike kopsumaht, kuna

lisatud tiithimaht voib liiga vdikese hingamismahu korral pdhjustada CO2
(stisinikdioksiidi) peetust, vt jaotist 1.4 Tehnilised andmed
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1.3 Seadme kirjeldus

Provox XtraHME kassetid on ette ndhtud {ihekordseks kasutamiseks pulmonaalse
taastusravi korral. Need on osa siisteemist Provox HME System, mis koosneb
HME Kkassettidest, kinnitusseadmetest ja lisatarvikutest.

Provox XtraHME kassettidel on plastiimbrises kaltsiumkloriidiga to6deldud
vaht. Radkimise voimaldamiseks saab pealmise korgi sormega alla liikata, et
sulgeda kassett ja suunata ohk 14bi hddleproteesi. Pdrast sdrme vabastamist
liigub pealmine kork ldhteasendisse.

Saadaval on kahte tiilipi Provox XtraHME kassette.

* Provox XtraMoist HME on ette nidhtud kasutamiseks tavalistes
igapdevategevustes.

* Provox XtraFlow HME on ette ndhtud kasutamiseks fiitisilise aktiivsuse
ajal, kuna sellel on viiksem hingamistakistus. Seda vdib kasutada ka
kaheetapilises protsessis, et kohanduda Provox XtraMoist HME pakutava
suurema hingamistakistusega.

1.4 Tehnilised andmed

Korgus 14,2 mm

Labimdot 27,8 mm

Kaal 1,5g

Kokkupressitav maht 5 ml (tithimaht)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Rohulangus pealevooluga 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Rohulangus pealevooluga 60 I/min* 2,4hPa 1,3 hPa
Réhulangus pealevooluga 90 I/min* 4,8 hPa 2,9hPa
Niiskuskadu VT=1000 ml korral** 21,5mg/| 24 mg/I
Niiskuse valjutamine** 22,5mg/I 20mg/I

*  Réhulangus 1 tunni pérast vastavalt standardile ISO 9360.
**  Vastavalt standardile ISO 9360.

Soovitatav on toodet Provox XtraHME kasutada pidevalt. HME pideva
kasutamise korral enamikul patsientidel kopsufunktsioonid paranevad ning
hingamisprobleemid (nt kdha ja lima teke) jérk-jargult vihenevad.

Kui te pole HME-sid varem kasutanud, peaksite arvesse votma, et seade
suurendab teatud médral hingamistakistust. See voib eriti kasutamise alguses
veidi ebamugavust pohjustada. Seetdttu on soovitatav esmalt kasutada Provox
XtraFlow kassette.

Samuti voib esimestel paevadel voi nddalatel limaeritus suureneda, kuna lima
veepeetuse tottu vedeldub.
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1.5 HOIATUSED

Veenduge, et te tahtmatult HME korki ei suruks. Pealmise korgi tahtmatu voi
juhuslik sulgemine vaib pohjustada hingamisraskust.

Teavitage alati patsienti, hooldajat ja teisi HME kasseti sulgemisfunktsioonist,
et nad teaksid, kuidas see t66tab. Ohuvoolu sulgemine hiile tekitamiseks on
hagleproteesiga lariingektoomiapatsientidele teadaolev funktsioon. Hadlepro-
teesita voi trahheostoomipatsientidele vdib see funktsioon olla tundmatu.

1.6 ETTEVAATUSABINOUD

Katsetage alati enne kasutamist Provox XtraHME kasseti funktsiooni.
Pealmine kork peaks pérast sdrme vabastamist kohe liikkuma avatud
asendisse.

Arge votke Provox XtraHME kassetti lahti, kuna see takistab selle diget
toimimist.

Arge kasutage Provox XtraHME kassetti korduvalt ega proovige seda vee
voi mone muu ainega loputada. See halvendab mairkimisvairselt HME
toimimist. Lisaks vdib vahus tekkiv bakterite kolonisatsioon suurendada
voimalike infektsioonide ohtu.

Arge kasutage Provox XtraHME kassetti kauem kui 24 tundi. Pikema
kasutuse korral voib vahus tekkiv bakterite kolonisatsioon suurendada
voimalike infektsioonide ohtu.

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

Seadme kasutamise ajal drge kasutage niisuteid ega soojendatud niisutatud
hapnikku maski kaudu trahheostoomi kohal. HME muutub liiga mérjaks.
Hapnikravi vajaduse korral kasutage ainult soojendamata niisutatud
hapnikku.

2. Kasutusjuhend

2.1 Kasutusjuhised

Sisestage Provox XtraHME kassett kinnitusseadme konnektorisse (joonis 1
voi 2). Hingake tavapéraselt.

Radkimiseks vajutage Provox XtraHME kasseti pealmine kork sdrmega alla
(joonis 3).

Miirkus. Vabastage sissehingamisel hingamistakistuse suurenemise véltimiseks
kork alati tdielikult.

Provox XtraHME kasseti eemaldamiseks hoidke kinnitusseadet kahe sdrmega
paigal ja eemaldage HME kassett hoidikust (joonis 4).
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2.2 Seadme kasutuskestus ja kasutuselt korvaldamine

* Soojuse ja niiskuse vahetid on tihekordselt kasutatavad seadmed, mis on ette
nihtud pulmonaalse rehabilitatsiooni tagamiseks nii pieval kui ka ddsel ning
mida tuleb vahetada olenevalt igapdevastest tegevustest.

¢ 24-tunnise perioodi jooksul vajalike soojuse ja niiskuse vahetite arv ja tiitip
on erinev olenevalt tekkinud olukorrast ja tahtmatu koha sagedusest.
Tavaliselt kasutatakse 6osel iiht ja pdeval umbes kaht soojuse ja niiskuse
vahetit. Soojuse ja niiskuse vaheti v3ib vajada sagedamat viljavahetamist,
kui see on ummistunud lima eritumise vdi muu saastumise tottu. Soojuse
ja niiskuse vaheteid ei saa taaskasutada ja neid ei saa loputada vees ega
mones muus lahuses, sest see peseb dra erisoola, mis on hidavajalik seadme
efektiivsuse saavutamiseks.

« Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jirgige alati meditsiinilisi
tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke ndudeid.

3. Lisateave
3.1 Sobivus MRT-uuringuks

MRT-kindel. See seade ei sisalda iihtegi metallist elementi ja sellel ei ole voi-
malikku koostoimet MRT-viljaga.

4.Teavitamine
Votke arvesse, et koigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.

LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

Kaseté ,,Provox XtraHME* yra vienkartinio naudojimo specializuota priemong,
skirta per tracheostoma kvépuojantiems pacientams. Ji yra Silumos ir drégmes
apykaitg reguliuojantis filtras (HME), kuris, sulaikydamas i§kvepiamo oro
Silumga ir drégme, susildo ir sudrékina jkvepiama ora. Priemoné i§ dalies atstato
prarasta kvépavimo pasiprieSinima. Pacientams, naudojantiems kalbéjimo
proteza arba turintiems chirurging kalbéjimo fistule, priemoné taip pat gali
palengvinti kalbéjima.
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1.2. KONTRAINDIKACLJOS

Priemonés turi biiti naudojamos tik pagal naudojimo instrukeija.

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 prizitrimi klinicisto
arba iSmokyto slaugytoji.

Priemonés neturi biiti naudojamos pacientams, kuriy jkvepiamo ir iskvepiamo
oro tiiris mazas, nes tokiu atveju dél papildomo neveikos tiirio gali buti i§laikomas
CO:2 (anglies dioksidas); zr. 1.4 ,,Techniniai duomenys*®.

1.3. Priemonés apraSymas

Kasetés ,,Provox XtraHME® yra vienkartinio naudojimo plauciy reabilitacijos
priemonés. Jos yra sistemos ,,Provox HME System*, sudarytos i§ HME kasec¢iy,
tvirtinimo jtaisy ir priedy, dalis.

Kaseciy ,,Provox XtraHME® plastikiniame korpuse yra kalcio chloridu
apdoroto putplascio. Pir§tu nuspaudus virSutinj dangtelj kaseté uzdaroma ir
oras nukreipiamas per kalbamajj proteza, kad buity galima kalbéti. Patraukus
pirsta virSutinis dangtelis grjzta j prading padetj.

Tiekiamos dviejy versijy kasetés ,,Provox XtraHME®:

« Provox XtraMoist HME* skirta naudoti jprastinéje kasdien¢je veikloje;

¢ ,Provox XtraFlow HME® skirta naudoti uzsiimant fizine veikla, nes jos
kvépavimo pasiprie§inimas mazesnis. Ja taip pat galima naudoti laikantis
dviejy etapy metodikos, siekiant priprasti prie ,,Provox XtraMoist HME*
sudaromo didesnio kvépavimo pasipriesinimo.

1.4. Techniniai duomenys

Aukstis 14,2 mm
Skersmuo 27,8 mm
Svoris 15g
Suspaudziamasis tliris 5 ml (neveikos tiris)
»Provox XtraMoist” ,Provox XtraFlow”
Slégio kritimas esant 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Slégio kritimas esant 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Slégio kritimas esant 90 I/min* 4,8 hPa 2,9hPa
Drégmeés nuostolis, kai VT = 1000 mI** 21,5mg/l 24 mg/l
Atiduodamoji drégme** 22,5 mg/I 20 mg/I

*  Slégio kritimas po 1 h pagal SO 9360.
* Pagal ISO 9360.
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Rekomenduojama ,,Provox XtraHME* naudoti nuolat. Nuolat naudojant HME
tikétina, kad daugumai pacienty pagerés plauciy veikla ir atitinkamai sumazes
kvepavimo problemos, pavyzdziui, kosulys ir gleiviy i§siskyrimas.

Jeigu ankséiau nenaudojote HME, turétuméte Zinoti, kad dél Sios priemonés
tam tikru lygiu padidéja kvépavimo pasipriesinimas. Ypac¢ pradéjus naudoti $is
reiskinys gali sukelti nemaloniy pojuciy. D¢l Sios priezasties gali biiti patartina
pradeéti nuo kase€iy ,,Provox XtraFlow.

Pirmosiomis naudojimo dienomis arba savaitémis taip pat gali atrodyti, kad
issiskiria daugiau gleiviy, taciau taip atrodo todél, kad gleivés suskystinamos
sulaikytu vandeniu.

1.5. ]SPEJIMAI

+ Bikite atidis, kad nety¢ia nenuspaustuméte HME dangtelio. Netycia arba
atsitiktinai uzdarius vir§utinj dangtelj gali pasunkéti kvépavimas.

» Bitinai informuokite pacienta, slaugytoja ir kitus asmenis apie Silumos ir
drégmés apykaitos filtro kasetés uzdarymo funkcija ir pasiripinkite, kad
jie suprasty, kaip ji veikia. Kvépavimo taky uzdarymas, kad baty galima
kalbeti, yra gerai zinoma funkcija, skirta pacientams, kuriems atlikta
laringektomija ir kurie naudoja kalbéjimo protezus. Pacientams, kurie
kalbéjimo protezo nenaudoja arba kuriems atlikta tracheostomija, §i funkcija
gali buti nezinoma.

1.6. ATSARGUMO PRIEMONES

» Prie§ naudodami kaset¢ ,,Provox XtraHME® bitinai patikrinkite, kaip ji
veikia. Patraukus pirsta virSutinis dangtelis turi tuojau pat grizti j atvirg padétj.

» Kasetés ,,Provox XtraHME® neardykite, nes antraip ji gali pradéti pras¢iau
veikti.

» Kasetes ,,Provox XtraHME®“ nenaudokite pakartotinai ir neméginkite jos
plauti vandeniu arba kita medziaga. Nepaisant $io nurodymo labai suprastes
HME veikla. Be to, dél putplastyje susidariusiy bakterijy kolonijy gali
padideti infekcijy pavojus.

+ Kasetes ,,Provox XtraHME® nenaudokite ilgiau nei 24 valandas. Ilgai
naudojant putplastyje susidaro bakterijy kolonijos, todél gali padideti
infekeijy pavojus.

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

» Naudodami §ig priemon¢ nenaudokite drékintuvy arba per kauke, uzdéta ant
tracheostomos, netiekite pasildyto ir sudrékinto deguonies. HME pernelyg
sudreks. Prireikus duoti deguonies naudokite tik nesildyta sudrékinta deguonj.
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2. Naudojimo instrukcija

2.1. Naudojimo nurodymai

Kasetg ,,Provox XtraHME*® jdekite  laikiklio jungtj (1 arba 2 pav.). Kvépuokite
normaliai.

Norédami kalbeéti, pir§tu nuspauskite kasetés ,,Provox XtraHME® vir§utinj
dangtelj zemyn (3 pav.).

Pastaba. kad nepadidéty kvepavimo pasiprieSinimas, jkvéepdami butinai
visiskai paleiskite dangtelj.

Norédami isimti kasete ,,Provox XtraHME®, dviem pirstais prilaikykite laikiklj
ir i§ jo i8imkite Silumos ir drégmés apykaitos filtro kasetg (4 pav.).

2.2. Priemonés naudojimo trukmé ir Salinimas

+ Silumos ir dréegmés apykaitos filtrai yra vienkartinés priemonés, skirtos
plauciy reabilitacijai uztikrinti diena ir naktj, jos turi bati kei¢iamos
atsizvelgiant j kasdieng veikla.

¢ 24 valandy laikotarpiui reikalingy Silumos ir drégmés apykaitos filtry kiekis
ir tipas priklauso nuo aplinkybiy ir nevalingo kos¢jimo daznio.

« Paprastai naktj sunaudojamas vienas $ilumos ir drégmés apykaitos filtras, o
dieng — mazdaug du. Jeigu Silumos ir drégmeés apykaitos filtras uzsikemsa
dél igsiskyrusiy gleiviy ar kity terSaly, jj gali reikéti keisti dazniau. Silumos
ir drégmeés apykaitos filtrai neskirti naudoti pakartotinai, jy negalima plauti
vandeniu ar bet kokiu kitu tirpalu — tai darant i§plaunama speciali druska,
bitina Silumos ir drégmés apykaitos filtro efektyviai veiklai.

+ Salindami panaudota medicinos priemone bitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

3. Papildoma informacija

3.1. Suderinamumas su MRT tyrimais
MR saugi. Priemonéje néra jokiy metaliniy elementy, todél negali biiti jokios
saveikos su MRT metu generuojamu magnetiniu lauku.

4, PraneSimas apie incidentus

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

1.1 Ucel pouziti

Kazeta Provox XtraHME je specializovany prostiedek na jednorazové pouziti,
uréeny pro pacienty, ktefi dychaji pomoci tracheostomie. Jedna se o vyménik
tepla a vihkosti (HME, heat and moisture exchanger), ktery oh#iva a zvlh¢uje
vdechovany vzduch zadrzovanim tepla a vlhkosti z vydechovaného vzduchu
v pomiicce. Céaste¢né obnovuje ztraceny odpor dychacich cest. U pacientt
s hlasovou protézou nebo chirurgicky vytvorenou fe¢ovou fistulou mize také
usnadnit tvorbu hlasu.

1.2 KONTRAINDIKACE

Prostiedek se ma pouzivat pouze v souladu s navodem k pouziti.

Uzivatelé, ktefi nemaji fyzické, kognitivni nebo mentalni schopnosti potiebné
k tomu, aby zafizeni sami ptipojili, odpojili nebo obsluhovali, by prostfedek
neméli pouzivat samostatné a méli by jej pouzivat pouze v ptipade, ze jsou pod
dostate¢nym dohledem I¢kate nebo vyskoleného oSetfovatele.

Pomicky nesmi byt pouzity u pacientti s nizkym dechovym objemem, protoze
pfidany mrtvy prostor miize vést k retenci CO2 (oxidu uhlicitého), viz Technické
udaje, sekce 1.4.

1.3 Popis prostiedki

Kazety Provox XtraHME jsou pomiickami na jedno pouziti pro plicni rehabilitaci.
Jsou soucasti systému Provox HME System, ktery se sklada z kazet HME,
upeviiovacich zatizeni a pfislusenstvi.

Kazety Provox XtraHME jsou tvofeny pénou osetienou chloridem vapenatym
v plastovém pouzdru. Horni vicko Ize stlacit prstem, kazeta se poté zavie a
vzduch je pfesmérovan pies hlasovou protézu, ¢imz vznikne hlas. Po uvolnéni
prstu se horni vicko vrati do klidové polohy.

Kazety Provox XtraHME se dodavaji ve dvou verzich:

* Provox XtraMoist HME je ur¢ena k pouziti pfi bézné kazdodenni ¢innosti.

* Provox XtraFlow HME je ur¢ena k pouziti pfi fyzické namaze, protoze ma
niz§i dychaci odpor. Lze ji také pouzit dvoustupiioveé za ucelem adaptace na
vyssi dychaci odpor kazety Provox XtraMoist HME.

1.4 Technické udaje

Vyska 14,2 mm

Pramér 27,8 mm

Hmotnost 1,5¢

Stlacitelny objem 5 ml (mrtvy prostor)
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Provox XtraMoist | Provox XtraFlow
Pokles tlaku pfi 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Pokles tlaku pfi 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Pokles tlaku pfi 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Ztrata vihkosti pfi dechovém objemu (VT) = 1000 m** | 21,5 mg/I 24 mg/l
Vystup vlhkosti** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Pokles tlaku po 1 h podle normy ISO 9360.
**  Podle normy 1SO 9360.

Doporucuje se pouzivat kazetu Provox XtraHME nepfetrzité. Pfi nepfetrzitém
pouzivani prosttedku HME se u vétSiny pacientt pravdépodobné zlepsi plicni
funkce a dychaci potize, jako napiiklad kasel a tvorba hlenu, se nasledné snizuji.

Pokud jste zatim prostfedky HME nepouzivali, je tieba si uvédomit, Ze tato
pomiucka do jist¢ miry zvySuje dychaci odpor. To mize zejména zpocatku
pfedstavovat ur¢ité nepohodli. Z tohoto diivodu je vhodné zacit s kazetou
Provox XtraFlow.

Béhem prvnich dnt nebo tydnl pouzivani muze také zdanlivé dochéazet ke
zvyseni tvorby hlenu v diisledku zfedéni hlenu zadrzovanou vodou.

1.5 VAROVANI

« Dbejte na to, abyste na vicko prosttedku HME nevyvijeli tlak nahodné.
Nahodné ¢i neimyslné uzavieni vicka mize vyvolat potize pfi dychani.

¢ Vzdy informujte pacienta, peCovatele a ostatni osoby o funkci uzavieni
kazety HME a ujistéte se, ze tuto funkci spravné pochopili. Uzavieni
dychacich cest, které umoziuje tvorbu hlasu, je znamou funkci pro pacienty
s hlasovou protézou po laryngektomii. Pacienti bez hlasové protézy nemuseli
byt s touto funkci seznameni.

1.6 BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pfed pouzitim vzdy vyzkouSejte funkci kazety Provox XtraHME.
Po uvolnéni prstu se horni vicko musi ihned vratit do oteviené polohy.

» Kazetu Provox XtraHME nerozebirejte, protoze by doslo k naruseni jeji
spravné funkce.

» Kazetu Provox XtraHME nepouzivejte opakované a ani se nepokousejte ji
vyplachovat vodou nebo jinym prostfedkem. Tim by se podstatné omezila
funkce zafizeni HME. Navic je zde riziko potencialnich infekci v disledku
napadeni pény bakteriemi.

* Kazetu Provox XtraHME nepouzivejte déle nez 24 hodin. Riziko
potencialnich infekci se mize zvySovat s rostouci dobou uzivani v dasledku
napadeni pény bakteriemi.
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* Pii pouzivani tohoto prostiedku nepodavejte 1éky pomoci nebulizéru,
protoze se v ném mohou léky hromadit.

» Pouzivate-li tento prostfedek, nepouzivejte zvlh¢ovace ani ohfaty zvlhéeny
kyslik podavany pies masku pfilozenou na tracheostomii. Zatizeni HME
muize pili§ zvlhnout. Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte vyhradné
neohfaty zvlh¢eny kyslik.

2. Navod k pouziti
2.1 Navod k obsluze

Zasuiite kazetu Provox XtraHME do konektoru upeviiovaciho prostifedku
(obr. 1 nebo 2). Dychejte normalné.

Chcete-li hovofit, stlacte prstem horni vicko kazety Provox XtraHME (obr. 3).
Poznamka: Pii vdechovéni vicko vzdy uvolnéte, abyste piedesli zvySenému
dychacimu odporu.

Pro sejmuti kazety Provox XtraHME ptidrzte upeviiovaci prostiedek dvéma
prsty a kazetu HME vyjméte z drzaku (Obr. 4).

2.2 Zivotnost a likvidace zarizeni

* HME jsou pomucky na jedno pouziti, které jsou urceny k plicni rehabilitaci
ve dne i v noci a maji byt vyménovany v souladu s kazdodennimi ¢innostmi.

» Pocet a typ HME potiebnych béhem 24 hodin se bude lisit v zavislosti na
vzniklych situacich a Cetnosti bezdééného kasle.

* Obvykle se pouziva jeden HME b&éhem noci a piiblizné¢ dva HME béhem
dne. HME muze byt nutné vyménovat ¢astéji, pokud je ucpany v dusledku
sekretu hlenu nebo jiného znecisténi. HME nejsou urCeny k opakovanému
pouziti a nelze je oplachovat ve vodé nebo jiném roztoku — tim se vyplavi
specialni stl, ktera je pro Gi¢innost HME nezbytna.

» Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostfedku vzdy postupujte podle
Iékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavki tykajicich se biologického
nebezpeci.

3. Dalsi informace
3.1 Kompatibilita s vysetfenim MR

Bezpecné pii MR: Toto zafizeni neobsahuje zadné kovové prvky a nema
potencial pro interakci s polem MR.

4. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti
s prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve
které ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.
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1. Altalanos informacié

1.1. Rendeltetés

A Provox XtraHME sziir6betét egyszer hasznalatos, specialis eszkoz, amely
tracheostoman keresztiil 1élegz betegek szamara késziilt. H6- és nedvességeseréld
(Heat and moisture exchanger, HME) eszkoz, amely felmelegiti és nedvessé
teszi a belélegzett leveg6t az eszkozben 1évo kilélegzett levegd hdjének és
nedvességének megdrzésével. Részben potolja az elveszett 1égzési ellenallast.
Hangprotézissel vagy miitéti uton létrehozott, beszédre szolgalo fisztulaval €16
betegeknél timogathatja a hangképzést is.

1.2 ELLENJAVALLATOK

Az eszkozoket kizarolag a hasznalati itmutatonak megfeleléen szabad hasznalni.
Az eszkozok 6nallo csatlakoztatasahoz, eltavolitasahoz vagy hasznalatahoz
sziikséges fizikai, kognitiv vagy mentalis képességekkel nem rendelkezd
betegeknek tilos egyediil hasznalniuk az eszkzoket, ezt csak orvos vagy
szakképzett apolo szigort feliigyelete mellett tehetik.

Az eszkozoket nem hasznalhatjak alacsony 1égzési térfogatt betegek, mivel
a hozzaadott holttér CO2-visszatartast (szén-dioxid-visszatartast) okozhat,
lasd: 1.4. Miiszaki adatok.

1.3 Az eszkoz leirdsa

A Provox XtraHME sziir6betétek pulmonalis rehabilitacidra szolgald egyszer
hasznalatos eszkdzok. A Provox HME System (rendszer) részét képezik, amely
a HME szilirébetétbol, felerdsité eszk6zokbal és tartozékokbal all.

A Provox XtraHME sziir6betétben kalcium-kloriddal kezelt hab talalhato egy
miianyag burkolatban. A sziirébetét lezarasahoz a teteje ujjal lenyomhato, és ezzel
alevegd a hangprotézisbe terelodik, igy lehetévé valik a beszéd. Ha elengedi
az ujjaval, a teteje visszatér nyugalmi helyzetébe.

A Provox XtraHME szlirGbetét két valtozatban kaphato:

* A Provox XtraMoist HME a szokasos mindennapi tevékenységekhez
hasznalhato.

* A Provox XtraFlow HME fizikai aktivitds kozben hasznalhatd, mivel
1égzési ellenallasa alacsony. Hasznalhato tovabba a Provox XtraMoist HME
nagyobb légzési ellenallasdhoz valo kétlépesos hozzaszoktatasra is.
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1.4. M{iszaki adatok

Magassag 14,2 mm

Atméré 27,8 mm

Tomeg 1,5¢g

Osszenyombhato térfogat 5 ml (holttér)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Nyomésesés 30 |/percen* 0,7 hPa 0,4 hPa
Nyomésesés 60 |/percen* 2,4 hPa 1,3 hPa
Nyomésesés 90 |/percen*® 4,8 hPa 2,9 hPa
Nedvességveszteség VT=1000 ml-en** 21,5mg/I 24 mg/l
Nedvességhozam** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Nyomasesés 1 6ra utan az ISO 9360 szabvany szerint
** Az 1SO 9360 szabvany szerint

A Provox XtraHME eszkoz folyamatos hasznalata javasolt. HME folyamatos
hasznalata mellett a tiidéfunkcio a betegek tobbsége esetében valosziniileg
javulni fog, és a légzési problémak, példaul a kohogés és a nyaktermelés
a késGbbiekben csokken.

Ha még nem hasznalt HME eszkozoket, akkor tudataban kell lennie, hogy az
eszkozok bizonyos mértékben megndvelik a l1égzési ellenallast. Ezt a beteg —
kiilonosen kezdetben — kényelmetlennek tapasztalhatja. Ezért a kezelést a Provox
XtraFlow sziir6betéttel javasolt kezdeni.

A hasznalat els6 napjaiban vagy heteiben fokozott nyaktermelés is megjelenhet
anyak visszatartott vizzel torténd felhigulasa miatt.

1.5 FIGYELMEZTETESEK

+ Ugyeljen ra, nehogy véletleniil nyomast gyakoroljon a HME tetejére. A teteje
véletlen vagy balesetbdl adodo lezarodasa 1égzési nehézséget okozhat.

e Minden esetben tajékoztassa a beteget, gondozojat és masokat a HME
A 1égut lezarasa a hangképzés lehetévé tétele érdekében a gégeeltavolitott,
hangprotézissel €16 betegek szamara jol ismert funkcio. Nem hangprotézissel
€16 vagy tracheostomian ateso betegek szamara ez a funkcio6 ismeretlen lehet.

1.6 OVINTEZKEDESEK

» Hasznalat el6tt mindig tesztelje a Provox XtraHME sziirobetét mitkodését.
A tetejének azonnal vissza kell térnie a nyitott allasba, ha elengedi az ujjaval.

* Ne szerelje szét a Provox XtraHME sziirbetétet, mivel ez meggatolja annak
megfeleld miikodését.
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« Ne hasznalja ujra a Provox XtraHME sziirGbetétet, €s ne oblitse le vizzel
vagy barmilyen mas anyaggal. Ez jelent6sen rontja a HME sziirGbetét
miitkodését. Ezen feliil az esetleges fert6zések kockazata is novekszik a hab
bakterialis kolonizacioja miatt.

* A Provox XtraHME sziir6betétet legfeljebb 24 6ran at hasznalja. A hasznalat
idejével az esetleges fertdzések kockazata is novekszik a hab bakterialis
kolonizacidja miatt.

¢ Ne hasznaljon porlasztott gyogyaszati készitményeket az eszkozon
keresztiil, mivel néhany készitmény lerakodhat az eszkozben.

« Ne hasznaljon parasitot vagy melegitett, parasitott oxigént a tracheostomara
helyezett maszkon keresztiil, mikozben az eszkozt hasznalja. A HME
talnedvesedhet. Ha oxigénterapia sziikséges, hasznaljon nem melegitett
nedvesitett oxigént.

2. Hasznalati utmutaté
2.1 M(ikodtetési utmutato

Helyezze be a Provox XtraHME sziir6betétet a felerdsité eszkoz csatlakozojaba
(1. vagy 2. abra). Lélegezzen normal moédon.

A beszédhez nyomja meg ujjaval a Provox XtraHME sziirébetét tetejét (3. abra).
Megjegyzés: A megnovekedett 1égzési ellenallas elkeriilése érdekében
belégzéskor minden esetben engedje fel teljesen a tetejét.

A Provox XtraHME sziir6betét eltavolitasahoz két ujjaval tartsa a helyén
a felerdsitd eszkozt és tavolitsa el a HME sziirdbetétet a tartojabol (4. abra).

2.2 Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

* A HME-k olyan egyszer hasznalatos eszkozok, amelyek éjjel-nappali
tiidérehabilitacio biztositasara késziiltek, és amelyeket a napi tevékenységekkel
Osszhangban kell cserélni.

o A 24 oras idészak alatt szikséges HME-k szama és tipusa a koriilményekt6l
¢és a kényszeritett kohogés gyakorisagatol fiigg.

« Altaliban egy HME sziikséges az éjszaka folyaman, és koriilbeliil két HME
a nap folyaman. El6fordulhat, hogy a HME-t gyakrabban kell cserélni, ha
nyalkas valadék vagy mas szennyezddés miatt eltomodott. A HME-k nem
hasznalhatok ujra és nem oblithetdk le vizben vagy mas oldatban, mert ez
kimossa a HME hatékonysagahoz nélkiilozhetetlen specialis sot.

¢ Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésekor mindig kovesse
a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot
és az allami el6irasokat.

3. Tovabbi informacié
3.1. MRI-vizsgalattal val6 kompatibilitas

MRI-biztonsagossag: Ez az eszkoz nem tartalmaz fémbdl késziilt elemeket,
¢és nem képes kolcsonhatasba 1épni az MRI magneses mezgjével.
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4. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatosaganak.

SLOVENCINA

1. Popis

1.1 Ucel pouzitia

Kazeta Provox XtraHME je jednorazova Specializovana pomécka ur¢ena pre
pacientov, ktori dychaju prostrednictvom tracheostomy. Je to vymennik tepla
a vlhkosti (Heat and Moisture Exchanger, HME), ktory zahrieva a zvlh¢uje
vdychovany vzduch zachytdvanim tepla a vlhkosti z vydychovaného vzduchu
v tejto pomdcke. Ciasto¢ne obnovuje stratu odporu pri dychani. U pacientov
s hlasovou protézou alebo chirurgickou re¢ovou fistulou moze tiez umoznovat
hlasovy prejav.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Pomdcky pouzivajte iba v stulade s navodom na pouzitie.

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

Tieto pomécky by nemali pouzivat’ pacienti s nizkym dychovym objemom,
pretoze pridany mitvy objem moze sposobit’ zadrziavanie CO2 (oxidu uhli¢itého),
pozri 1.4 Technické udaje.

1.3 Popis pomocky

Kazety Provox XtraHME st jednorazové pomdcky na pl'icnu rehabilitaciu.
Su stcastou systému Provox HME System, ktory sa sklada z kaziet HME,
pripojnych pomdcok a prislusenstva.

Kazety Provox XtraHME obsahuju penu impregnovanii chloridom vapenatym
v plastovom kryte. Horné viecko sa da zatla¢it nadol prstom, ¢im sa kazeta
zavrie a vzduch sa presmeruje cez hlasovt protézu, aby sa umoznilo rozpravanie.
Po uvolneni prsta sa horné viecko vrati do svojej pokojovej polohy.
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Kazety Provox XtraHME su k dispozicii v dvoch verziach:

¢ Provox XtraMoist HME slizi na pouZzivanie pocas beznej kazdodennej
¢innosti.

* Provox XtraFlow HME slizi na pouzivanie pri fyzickej aktivite, pretoze ma
niz§i dychovy odpor. Dé sa pouzivat' aj v dvojstupiiovom usporiadani na
prisposobenie vyssiemu dychovému odporu kazety Provox XtraMoist HME.

1.4 Technické udaje

Vyska 14,2 mm

Priemer 27,8 mm

Hmotnost’ 1,5¢g

Stlacitelny objem 5 ml (mftvy priestor)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Pokles tlaku pri 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Pokles tlaku pri 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Pokles tlaku pri 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Strata vlhkosti pri VT = 1 000 ml** 21,5mg/l 24 mg/I
Vystup vlhkosti** 22,5mg/l 20 mg/I

*  Pokles tlaku po 1 h podla normy ISO 9360.
** Podla normy 1SO 9360.

Provox XtraHME sa odporuca pouzivat' kontinualne. Pri kontinualnom pouzivani
HME mozno o¢akavat’ u vacsiny pacientov zlepSenie funkcie pl'ic a nasledné
znizenie problémov s dychanim, ako st napriklad kasel’ a tvorba hlienu.

Ak ste HME este nikdy predtym nepouzivali, treba si uvedomit’, ze toto
zariadenie do ur€itej miery zvySuje dychovy odpor. Najmai spoc¢iatku to mozno
vnimat’ ako ur¢ité nepohodlie. Preto moze byt vhodné zacat’ najprv s kazetami
Provox XtraFlow.

Pocas prvych dni alebo tyzdiiov pouzivania sa moze tiez zdat, ze sa zvysuje
produkcia hlienu, a to kvéli zriedeniu hlienu zadrziavanou vodou.

1.5 VYSTRAHY

« Davajte pozor, aby ste neumyselne nezatlacili na viecko HME. Neumyselné
alebo nahodné zavretie horného viecka moze spdsobit’ t'azkosti s dychanim.

* Vzdy informujte pacienta, opatrovatel'ov a ostatné osoby o funkcii zatvarania
kazety HME, aby sa zarucilo, Ze jej porozumeli. Uzatvorenie dychacich ciest
za Gi¢elom umoznenia hlasového prejavu je znamou funkciou u pacientov po
laryngektomii s hlasovou protézou. Pre pacientov bez hlasovej protézy alebo
pre pacientov s tracheostomou nemusia tato funkciu poznat’.
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1.6 PREVENTIVNE OPATRENIA

* Pred pouzitim kazety Provox XtraHME vzdy odskusajte jej funkénost’. Horné
viecko by sa po uvol'neni prsta malo okamzite vratit’ do otvorenej polohy.

* Nerozoberajte kazetu Provox XtraHME, pretoze to moze narusit jej riadne
fungovanie.

* Nepouzivajte kazetu Provox XtraHME opakovane a nepokusajte sa ju
vyplachnut’ vodou ani inou latkou. Zasadne by to obmedzilo funkénost
HME. Okrem toho sa moZze zvysit’ riziko potencialnych infekcii v dosledku
bakterialnej kolonizacie peny.

» Nepouzivajte kazetu Provox XtraHME dlhsie ako 24 hodin. Pri pouZivani sa
moze Casom zvySovat’ riziko potencialnych infekcii v dosledku bakteridlnej
kolonizacie peny.

» Cez tato pomdcku nepodavajte lieCiva pomocou rozprasovaca, pretoze liek
sa moze v pomocke zachytit’.

» Pocas pouzivania tejto pomdcky nepouzivajte zvlhcovace ani ohrievany zvlhce-
ny kyslik cez masku prostrednictvom tracheostomie. HME bude prilis vlhky. Ak
je potrebna lie¢ba kyslikom, pouzivajte len neohrievany zvlh¢eny kyslik.

2. Navod na pouzitie

2.1 Prevadzkové pokyny

Vlozte kazetu Provox XtraHME do konektora pripojného zariadenia (obr. 1 alebo 2).
Dychajte normalne.

Ak chcete hovorit, zatlacte prstom horné viecko kazety Provox XtraHME
smerom nadol (obr. 3).

Poznamka: Pri nadychovani vzdy tplne uvolnite vie¢ko, aby sa zabranilo
zvy$enému dychovému odporu.

Ak chcete kazetu Provox XtraHME vybrat, pridrzte pripojné zariadenie na
mieste dvomi prstami a vyberte kazetu HME z drziaka (obr. 4).

2.2 Zivotnost a likvidacia zariadenia

» HME su pomocky na jedno pouzitie, ktoré su navrhnuté tak, aby poskytovali
plicnu rehabilitaciu cez den aj v noci, a maju sa vymieat' v sulade
s kazdodennymi ¢innostami.

» Poceta typ HME potrebnych v priebehu 24 hodin sa lisi v zavislosti od situacii,
ktorym je pacient vystaveny a od frekvencie neimyselného kasla.

» Zvycajne sa pouziva jeden HME pocas noci a priblizne dva HME pocas dna.
HME moéze byt potrebné vymienat CastejSie, ak sa upchavaji v dosledku
hlienovych sekrétov alebo iného znecistenia. HME nie st ur¢ené na opakované
pouzitie a nemozno ich oplachovat’ vodou ani Ziadnym inym roztokom —
vyplavila by sa tak Specialna sol’, ktora je nevyhnutna pre u¢innost HME.

* Prilikvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a celostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.
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3. Dal3ie informacie
3.1 Kompatibilita s vySetrenim MR

Bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie: Tato pomdcka neobsahuje
ziadne kovové prvky a nemoze sposobovat’ ziadnu interakciu s polom MR.

4. Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, Ze kazdy zavazny incident, ku ktorému ddjde v stvislosti s tymto
zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusSnému Statnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Kaseta Provox XtraHME jest specjalistycznym urzadzeniem jednorazowego
uzytku, przeznaczonym dla pacjentéw oddychajacych przez tracheostome. Jest
to wymiennik ciepta i wilgoci (ang. heat and moisture exchanger, HME), ktory
ogrzewa i nawilza wdychane powietrze poprzez przekazanie wilgoci i ciepta
zatrzymanego w urzadzeniu z poprzedniego wydechu. Czg$ciowo przywraca
utracony opér oddechowy. Moze takze utatwia¢ méwienie u pacjentow z proteza
glosowa lub chirurgicznie wytworzona przetoka gtosowa.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia powinny by¢ uzywane wylacznie zgodnie z instrukcja obstugi.
Pacjenci, ktorzy nie posiadaja 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.

Urzadzen nie wolno stosowac u pacjentow z niska objetoscia oddechowa,
poniewaz dodatkowa martwa przestrzen moze spowodowac zatrzymanie CO2
(dwutlenku wegla) — patrz Dane techniczne (sekcja 1.4).

1.3 Opis urzadzenia

Kasety Provox XtraHME to jednorazowe urzadzenia do rehabilitacji oddechowe;.
Stanowig one cze¢$¢ systemu Provox HME, na ktory sktadaja si¢ kasety HME,
urzadzenia mocujace oraz akcesoria.
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Kasety Provox XtraHME zawieraja filtr piankowy z gabki nasaczonej chlorkiem
wapnia, zamknigtej w plastikowej obudowie. Wieczko obudowy mozna
wecisna¢ palcem, co spowoduje zamknigcie kasety i przekierowanie powietrza
do protezy glosowej w celu umozliwienia moéwienia. Po zwolnieniu nacisku
wieczko kasety powrdci do pozycji wyjsciowe;.

Kasety Provox XtraHME sa dostgpne w dwoch wersjach:

» Kaseta Provox XtraMoist HME jest przeznaczona do stosowania podczas
codziennych czynnosci;

» Kaseta Provox XtraFlow HME jest przeznaczona do stosowania podczas
aktywnosci fizycznej, gdyz cechuje si¢ nizszym oporem oddechowym.
Moze by¢ rowniez stosowana w systemie dwuetapowym, pozwalajacym na
przyzwyczajenie si¢ do wyzszego oporu oddechowego urzadzenia Provox
XtraMoist HME.

1.4 Dane techniczne

Wysokos¢ 14,2 mm

Srednica 27,8 mm

Masa 1,5¢g

Objetosc Scisliwa 5 ml (martwa przestrzen)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Spadek ci$nienia przy 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Spadek ci$nienia przy 60 I/min* 2,4hPa 1,3hPa
Spadek ci$nienia przy 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Utrata wilgoci przy objetosci
oddechowej = 1000 mI** 21.5mg/l 24mg/!
Wydajnos¢ nawilzania** 22,5mg/I 20mg/I

*  Spadek cisnienia po 1 godzinie zgodnie z normg ISO 9360.
**  Zgodnie z norma ISO 9360.

Zaleca si¢ nieprzerwane korzystanie z urzadzenia Provox XtraHME. Podczas
cigglego stosowania urzadzenia HME u wigkszoéci pacjentow dochodzi do
poprawy czynnos¢ ptuc, a nasilenie problemow ze strony uktadu oddechowego,
np. kaszlu i wytwarzania $§luzu, stopniowo maleje.

W przypadku korzystania z urzadzenia HME po raz pierwszy nalezy mie¢
Swiadomo$¢ ze urzadzenie zwigksza w pewnym stopniu opor oddechowy.
Szczegolnie na poczatku stosowania moze to powodowac pewien dyskomfort.
W takiej sytuacji zaleca si¢ rozpoczgcie korzystania od kaset Provox XtraFlow.
Podczas pierwszych dni lub tygodni uzytkowania moze si¢ rowniez wydawac,
ze doszto do nasilenia wytwarzania $luzu. Jest to spowodowane rozcieficzaniem
$luzu woda zatrzymywang w urzadzeniu.
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1.5 OSTRZEZENIA

Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie wywiera¢ niezamierzonego nacisku
na wieczko urzadzenia HME. Przypadkowe lub niezamierzone zamknigcie
wieczka moze spowodowaé trudnosci w oddychaniu.

Nalezy zawsze informowac¢ pacjenta, opiekuna i inne osoby o mozliwosci
zamknigcia kasety HME, aby mie¢ pewnos¢, ze rozumieja oni t¢ funkcjg. Za-
mykanie przeptywu powietrza w celu umozliwienia mowienia jest czynno$cia
dobrze znang pacjentom z proteza gtosowa po laryngektomii. Funkcja ta moze
by¢ nieznana pacjentom bez protezy gtosowej lub z trwalg tracheostoma.

1.6 SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dziatanie kasety Provox XtraHME.
Po zwolnieniu nacisku wieczko powinno natychmiast powraca¢ do pozycji
wyjsciowej.

Nie nalezy rozktadac¢ kasety Provox XtraHME na czgsci, gdyz zaktoci to jej
prawidlowe dziatanie.

Kasety Provox XtraHME nie wolno wykorzystywa¢ ponownie ani ptukac jej
woda lub inng substancja. Spowoduje to znaczne ograniczenie funkcjonalnosci
urzadzenia HME. Dodatkowo moze doj$¢ do wzrostu ryzyka potencjalnych
zakazen na skutek namnazania si¢ bakterii wewnatrz gabki.

Kasety Provox XtraHME nie wolno uzywa¢ dtuzej niz przez 24 godziny.
Ryzyko potencjalnych zakazen moze wzrasta¢ wraz z dlugoscig uzytkowania
w wyniku namnazania si¢ bakterii wewnatrz gabki.

Nie nalezy podawaé lekow przeznaczonych do nebulizatora przy uzyciu
urzadzenia, poniewaz moze doj$¢ do osadzenia si¢ leku w urzadzeniu.
Podczas stosowania urzadzenia nie nalezy uzywac¢ nawilzaczy ani podawac
podgrzanego nawilzonego tlenu przez maske nad tracheostoma. Urzadzenie
HME stanie si¢ zbyt wilgotne. Jezeli konieczna jest terapia tlenem, nalezy
stosowa¢ wylacznie niepodgrzany nawilzony tlen.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Instrukcja uzytkowania

Umies$¢ kasetg Provox XtraHME w taczniku wyrobu mocujacego (rys. 1 lub 2).
Oddychaj w zwykty sposob.

W celu umozliwienia wytwarzania glosu nacis$nij palcem wieczko kasety
Provox XtraHME (rys. 3).

Uwaga: Podczas wdechu nalezy zawsze catkowicie zwolni¢ wieczko, aby
unikna¢ wzrostu oporu oddechowego.

Aby wyja¢ kaset¢ Provox XtraHME, przytrzymaj wyrob mocujacy dwoma
palcami i wyjmij kaset¢ HME z uchwytu (rys. 4).
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2.2. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

¢ Urzadzenia HME sg produktami jednorazowego uzytku, przeznaczonymi
do rehabilitacji oddechowej w dzien i w nocy, ktore nalezy wymienia¢
odpowiednio do aktywnosci dobowe;j.

» Liczba i typ urzadzen HME potrzebnych w okresie 24 godzin sa zalezne od
roznych sytuacji zyciowych, w jakich pacjent znajdzie si¢ w tym okresie,
a takze od czgstotliwosci mimowolnego kaszlu.

» Zazwyczaj jedno urzadzenie HME jest uzywane w nocy i okoto dwodch
urzadzef HME w ciagu dnia. W przypadku zatkania urzadzenia HME §luzem
lub innymi zanieczyszczeniami konieczna moze by¢ czestsza wymiana.
Urzadzenia HME nie nadaja si¢ do ponownego uzytku i nie mozna ich ptukac¢
w wodzie ani w zadnym innym roztworze — w ten sposob wyplukuje si¢
specjalng sol, ktora jest niezbedna dla skutecznego dziatania urzadzenia HME.

* Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowaé
zgodnie z praktyka medyczna oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

3. Informacje dodatkowe

3.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi metoda RM
Bezpieczefistwo RM: Niniejsze urzadzenie nie zawiera zadnych metalowych
elementow i nie jest mozliwe jego oddziatywanie z polem magnetycznym
stosowanym przy obrazowaniu metoda RM.

4, Zgtaszanie

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

ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Caseta Provox XtraHME este un dispozitiv de unica folosinta, specializat, destinat
pacientilor care respira printr-o traheostoma. Este un schimbator de caldura si
umiditate (Heat and Moisture Exchanger — HME) care incalzeste si umidifica
aerul inhalat prin retinerea cdldurii si umiditatii in aerul expirat in dispozitiv.
Restabileste partial rezistenta respiratorie pierduta. In cazul pacientilor cu proteza
vocald sau cu fistula chirurgicald vocala poate facilita vorbirea.
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1.2 CONTRAINDICATII

Dispozitivele trebuie sa 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, dacd nu se asigura
o supraveghere suficientd de catre un clinician sau un ingrijitor instruit.

Dispozitivele nu trebuie utilizate de pacienti care au un volum redus de aer
respirat, deoarece spatiul mort creat poate duce la retentie de CO2 (dioxid de
carbon), consultati 1.4 Date tehnice.

1.3 Descrierea dispozitivului

Casetele Provox XtraHME sunt dispozitive de unica folosinta pentru reabilitatea
pulmonara. Fac parte din Provox HME System, sistem alcatuit din casete HME,
dispozitive de fixare si accesorii.

Casetele Provox XtraHME contin o spuma tratata cu clorura de calciu intr-o
carcasa de plastic. Capacul superior poate fi apasat in jos cu un deget pentru
a inchide caseta si a redirectiona aerul prin proteza vocala in scopul vorbirii.
Dupa eliberarea capacului superior, acesta revine in pozitia de repaus.

Casetele Provox XtraHME sunt disponibile in doud versiuni:

« Caseta Provox XtraMoist HME este destinat utilizarii in timpul activitatii
zilnice normale.

» Caseta Provox XtraFlow HME este destinat utilizarii in timpul exercitiilor
fizice, deoarece are o rezistenta respiratorie mai mica. De asemenea, poate fi
utilizatd printr-o abordare in doi pasi, pentru a obtine o adaptare treptata la
rezistenta respiratorie mai mare a casetei Provox XtraMoist HME.

1.4 Date tehnice

inaltime 14,2 mm

Diametru 27,8 mm

Greutate 1,5¢g

Volum compresibil 5 ml (spatiu mort)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Cadere de presiune la 30 [/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Cadere de presiune la 60 [/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Cadere de presiune la 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Pierdere de umiditate la VT = 1.000 mI** | 21,5 mg/I 24 mg/I
Productie de umiditate** 22,5mg/| 20 mg/I

*  Cadere de presiune dupa 1 h conform standardului ISO 9360.
**  Conform standardului ISO 9360.
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Se recomanda utilizarea continua a dispozitivului Provox XtraHME. Cand o
casetd HME este utilizatd incontinuu, creste posibilitatea de imbunatatire a
functiei pulmonare in cazul majoritatii pacientilor. Prin urmare problemele
respiratorii, cum ar fi tusea si productia de mucus, sunt atenuate.

Daca nu ati utilizat dispozitive HME pana in prezent, va atragem atentia asupra
faptului ca acestea cresc intr-o oarecare masura rezistenta respiratorie. Mai ales
la inceput, acest lucru poate provoca o senzatie de disconfort. Prin urmare, va
recomandam sa incepeti utilizarea cu casetele Provox XtraFlow.

in primele zile sau saptimani de utilizare, productia de mucus poate parea si
creasca din cauza subtierii mucusului de catre apa retinuta.

1.5 AVERTISMENTE

» Aveti grija sd nu exercitati neintentionat presiune asupra capacului casetei
HME. Inchiderea neintentionati sau accidentald a capacului superior poate
duce la dificultate in respiratie.

» Informati intotdeauna pacientul, ingrijitorul si alte persoane cu privire la
functia de inchidere a casetei HME, pentru a va asigura ca inteleg aceasta
functie. Inchiderea cii respiratorii pentru a permite vorbirea este o functie
bine cunoscuta de pacientii cu laringectomie care au o protezd vocala. Pentru
pacientii fara proteza vocala sau pacientii cu traheotomie, aceasta functie
poate fi necunoscuta.

1.6 PRECAUTII

e Testati intotdeauna functionarea casetei Provox XtraHME inainte de
utilizare. Capacul superior trebuie sa se redeschida imediat dupa eliberarea
butonului apasat cu degetul.

* Nu dezasamblati caseta Provox XtraHME, deoarece acest lucru va afecta
functionarea normald a acesteia.

» Nu reutilizati caseta Provox XtraHME si nu incercati sa o clatiti cu apa sau
alte substante. Acest lucru va diminua semnificativ functionarea casetei
HME. In plus, riscul de infectii potentiale poate creste din cauza dezvoltarii
unei culturi bacteriene pe spuma.

* Nu utilizati caseta Provox XtraHME mai mult de 24 de ore. Riscul de infectii
potentiale poate creste odatd cu durata utilizarii, din cauza dezvoltarii unei
culturi bacteriene pe spuma.

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

* Nu utilizati in timpul folosirii dispozitivului umidificatoare sau oxigen
incalzit si umidificat administrat printr-o masca aplicatd pe traheostoma.
Caseta HME va deveni prea umeda. Daca terapia cu oxigen este obligatorie,
utilizati doar oxigen umidificat neincalzit.
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2. Instructiuni de utilizare

2.1 Instructiuni privind operarea

Introduceti caseta Provox XtraHME in conectorul dispozitivului de fixare
(Fig. 1 sau 2). Respirati normal.

Pentru a vorbi, apasati cu un deget capacul superior al casetei Provox XtraHME
(Fig. 3).

Observatie: pentru a evita rezistenta respiratorie ridicata, eliberati intotdeauna
complet capacul la inhalare.

Pentru a scoate caseta Provox XtraHME, tineti cu doua degete dispozitivul de
fixare si indepartati caseta HME din suport (Fig. 4).

2.2 Durata de viata si eliminarea dispozitivului

» Casetele HME sunt dispozitive de unica folosinta, concepute pentru a asigura
reabilitarea pulmonara atat ziua, cat si noaptea, si care trebuie inlocuite in
functie de activitatile zilnice.

* Numarul si tipul de casete HME necesare intr-o perioada de 24 de ore vor
varia in functie de situatiile intdlnite si de frecventa tusei involuntare.

« In mod obisnuit, se utilizeazi o caseti HME in timpul noptii si aproximativ
doud casete HME in timpul zilei. Caseta HME poate necesita mai des
inlocuire dacd este infundatd din cauza secretiilor de mucus sau alte
contamindri. Casetele HME nu sunt reutilizabile si nu pot fi clatite in apa
sau cu orice altd solutie, deoarece acest lucru elimina sarea speciala esentiala
pentru a asigura eficienta casetelor HME.

e Atunci cand eliminati un dispozitiv medical uzat, respectati intotdeauna
practicile medicale si cerintele legislatiei nationale cu privire la pericolele
biologice.

3. Informatii suplimentare

3.1 Compatibilitatea cu examinarile cu rezonanta magnetica
Dispozitiv compatibil cu rezonanta magnetica: acest dispozitiv nu contine
elemente metalice si nu prezinta risc de interactiune cu campul de rezonanta
magnetica.

4. Raportarea

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

1.1 Namjena

Kazeta Provox XtraHME jednokratan je specijalizirani proizvod namijenjen
pacijentima koji diSu kroz traheostomu. Rijec je o kazeti za odrzavanje vlaznosti
i topline zraka (Heat and Moisture Exchanger, HME) koja zagrijava i ovlazuje
udahnuti zrak tako da zadrzava toplinu i vlagu izdahnutog zraka u proizvodu.
Djelomic¢no vraca izgubljeni otpor pri disanju. Pacijentima s govornom protezom
ili kirur§kim zatvaranjem fistule moze olak3ati i sposobnost govora.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Proizvodi se smiju koristiti samo u skladu s uputama za uporabu.

Pacijenti koji nisu fizi¢ki, kognitivno ili mentalno sposobni samostalno
pri¢vrstiti ni ukloniti proizvode, kao ni upravljati njima, ne smiju proizvode
upotrebljavati samostalno, nego samo uz dovoljan nadzor klini¢kog djelatnika
ili obu¢enog njegovatelja.

Proizvode ne smiju upotrebljavati pacijenti niskog respiracijskog volumena
jer dodatni mrtvi prostor moze uzrokovati zadrzavanje plina CO: (ugljikova
dioksida). Pogledajte odjeljak 1.4 Tehnicki podaci.

1.3 Opis proizvoda

Kazete Provox XtraHME jednokratni su proizvodi za plu¢nu rehabilitaciju.
Dio su sustava Provox HME System, koji se sastoji od kazeta HME, pomagala
za pri¢vric¢ivanje i dodataka.

Kazete Provox XtraHME sadrze pjenu obradenu kalcijevim kloridom u plasticnom
kucistu. Gornji poklopac moze se pritisnuti prstom da bi se zatvorila kazeta i
preusmjerio zrak kroz govornu protezu za omogucivanje govora. Nakon §to se
prst podigne, gornji poklopac vraca se u polozaj mirovanja.

Kazete Provox XtraHME dostupne su u dvije varijante:

¢ Provox XtraMoist HME namijenjen je upotrebi tijekom uobicajenih
svakodnevnih aktivnosti.

* Provox XtraFlow HME namijenjen je upotrebi tijekom fizickih aktivnosti jer
pruza nizi otpor pri disanju. Takoder se moZe upotrijebiti u dvofaznom pristupu
za prilagodavanje ve¢em otporu pri disanju kazete Provox XtraMoist HME.

1.4 Tehnicki podaci

Visina 14,2 mm

Promjer 27,8 mm

Masa 15¢g

Stlacivi volumen 5 ml (dodatan prostor)
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Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Pad tlaka pri 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Pad tlaka pri 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Pad tlaka pri 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Gubitak vlage pri VT = 1000 m[** 21,5mg/l 24 mg/|
Proizvedena vlaga** 22,5mg/| 20 mg/I

*  Pad tlaka nakon 1 h sukladno normi ISO 9360.
** Sukladno normi ISO 9360.

Preporucuje se neprekidna upotreba kazete Provox XtraHME. Pri neprekidnoj
upotrebi HME-a postoji vjerojatnost da ¢e se plu¢na funkcija poboljsati u veéine
pacijenata, a di$ni problemi poput kaslja i stvaranja sluzi umanyjiti.

Ako niste prethodno upotrebljavali HME-ove, imajte na umu da taj proizvod povecava
otpor pri disanju u odredenoj mjeri. To moze uzrokovati osjecaj nelagode, posebice na
pocetku upotrebe. Stoga se preporucuje zapocinjanje s kazetama Provox XtraFlow.
Tijekom prvih nekoliko dana ili tjedana upotrebe stvaranje sluzi moze se doimati
povecano zbog razrjedivanja sluzi zadrzanom vodom.

1.5 UPOZORENJA

« Pazite da nehoti¢no ne primijenite pritisak na poklopac kazete HME. Nehoti¢no
ili slu¢ajno zatvaranje gornjeg poklopca moze stvoriti poteskoce s disanjem.

« Obavezno obavijestite pacijenta, njegovatelja i ostale o znacajki zatvaranja
kazete HME Cassette (kazeta) kako bi razumjeli njezinu funkciju. Zatvaranje
disnih putova kako bi se omogucila sposobnost govora poznata je znacajka
za pacijente podvrgnute laringektomiji koji se koriste govornom protezom.
Za pacijente bez govorne proteze ili za pacijente s traheostomom ova
znacajka mozda nije poznata.

1.6 MJERE OPREZA

< Prije upotrebe obavezno provjerite funkciju kazete Provox XtraHME. Gornji
poklopac treba se odmah vratiti u otvoreni polozaj nakon podizanja prsta.

» Nemojte rastavljati kazetu Provox XtraHME jer ¢e to utjecati na njezinu
ispravnu funkciju.

« Nemojte visekratno upotrebljavati kazetu Provox XtraHME i ne pokusavajte
je isprati vodom ili drugim tvarima. Time ¢ete znacajno smanjiti funkciju
kazete HME. Rizik od mogucih infekcija moze se povecati uslijed
kolonizacije pjene bakterijama.

* Nemojte upotrebljavati kazetu Provox XtraHME dulje od 24 sata. Rizik od
mogucih infekcija moZe se s vremenom povecati uslijed kolonizacije pjene
bakterijama.
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* Ne primjenjujte lije¢enje putem nebulizatora sluzeci se ovim proizvodom jer
se lijek moze taloziti u proizvodu.

* Nemojte koristiti ovlazivace ili ugrijani ovlazeni kisik kroz masku preko
traheostome dok koristite ovaj proizvod. HME bi tada postao previse vlazan.
Ako je neophodna terapija kisikom, koristite samo neugrijani ovlazeni kisik.

2. Upute za upotrebu
2.1 Upute za upotrebu

Umetnite kazetu Provox XtraHME u priklju¢ak dodatka za pri¢vr§éivanje
(sl. 1. ili 2.). Disite normalno.

Za govor pritisnite prstom gornji poklopac kazete Provox XtraHME (sl. 3.).
Napomena: obavezno potpuno otpustite poklopac pri udisaju da biste izbjegli
povecanje otpora pri disanju.

Da biste skinuli kazetu Provox XtraHME, dodatak za pri¢vrs¢ivanje drzite
na mjestu dvama prstima i skinite HME Cassette (kazeta) s drzaca (sl. 4.).

2.2 Trajanje i odlaganje proizvoda

» Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka proizvodi su za jednokratnu
upotrebu namijenjeni pluénoj rehabilitaciji danju i nocu te se zamjenjuju
ovisno o svakodnevnim aktivnostima.

* Broj i vrsta kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka potrebnih u
razdoblju od 24 sata ovisi o situaciji u kojoj se pacijent nalazi te o ucestalosti
nekontroliranog kaslja.

* Obicno je tijekom noci potrebno upotrijebiti jednu kazetu za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka, a tijekom dana dvije. Kazete za odrzavanje vlaznosti
i topline zraka mozZe biti potrebno zamjenjivati ¢es¢e zbog izlucivanja sluzi
ili neke druge kontaminacije. Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
nisu namijenjene visekratnoj upotrebi i ne smiju se ispirati vodom ni drugim
sredstvima jer bi se tako isprala posebna sol klju¢na za u¢inkovitost kazete
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka.

* Prilikom odlaganja medicinskih proizvoda u otpad obavezno se pridrzavajte
medicinske prakse i nacionalnih propisa o odlaganju bioloski opasnog otpada.

3. Dodatne informacije
3.1 Kompatibilnost s pregledima MR-om

Sigurno za magnetsku rezonancu: ovaj proizvod ne sadrzi nikakve metalne
dijelove i ne posjeduje potencijal za interakciju s poljem MR-a.

4. Prijava nezgoda

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj koji nastane u vezi s
ovim proizvodom prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je
nastanjen korisnik i/ili pacijent.
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1. Opisne informacije

1.1 Namena

Kaseta Provox XtraHME predstavlja specijalizovani uredaj za jednokratnu
upotrebu namenjen pacijentima koji didu kroz traheostomu. Re¢ je o izmenjivacu
toplote i vlage (Heat and Moisture Exchanger, HME) koji zagreva i vlazi udahnuti
vazduh tako §to zadrzava toplotu i vlagu iz izdahnutog vazduha u uredaju. On
delimi¢no obnavlja izgubljeni otpor pri disanju. Kod pacijenata sa govornom
protezom ili hirur§kom fistulom za govor moze olaksati i sposobnost govora.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Uredaje treba koristiti samo u skladu sa Uputstvima za upotrebu.

Pacijenti koji ne poseduju fizicke, kognitivne ili mentalne sposobnosti koje
su potrebne da sami pricvrste ili uklone uredaje ili rukuju njima, ne treba da
koriste uredaje samostalno i mogu da ih koriste samo ako su pod odgovaraju¢im
nadzorom klinickog radnika ili obu¢enog negovatelja.

Uredaje ne treba da koriste pacijenti sa niskim tidalnim volumenom, posto
dodati mrtvi prostor moze da izazove zadrzavanje CO2 (ugljen-dioksida).
Pogledajte odeljak 1.4 Tehnicki podaci.

1.3 Opis uredaja

Kasete Provox XtraHME predstavljaju uredaje za jednokratnu upotrebu za
pluénu rehabilitaciju. One ¢ine deo sistema Provox HME System, koji se sastoji
od HME kaseta, uredaja za postavljanje i dodatne opreme.

Kasete Provox XtraHME sadrze penu obradenu kalcijum hloridom koja se nalazi
u plasti¢nom kuc¢istu. Gornji poklopac se moze gurnuti prstom nadole kako bi se
kaseta zatvorila, a vazduh usmerio kroz govornu protezu, ¢ime se omogucava
govor. Nakon otpustanja prsta, gornji poklopac se vraca u polozaj mirovanja.

Kasete Provox XtraHME dostupne su u dve verzije:

¢ Provox XtraMoist HME namenjena je za koriS¢enje tokom uobicajenih
svakodnevnih aktivnosti.

* Provox XtraFlow HME namenjena je za kori§¢enje tokom fizickih aktivnosti
posto pruza manji otpor pri disanju. Takode se moze koristiti kod dvofaznog
pristupa za prilagodavanje ve¢em otporu pri disanju kod kasete Provox
XtraMoist HME.
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1.4 Tehnicki podaci

Visina 14,2 mm
Pre¢nik 27,8 mm
Tezina 15g
Stisljivi volumen 5 ml (mrtvi prostor)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Pad pritiska pri 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Pad pritiska pri 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Pad pritiska pri 90 I/min* 4,8 hPa 2,9hPa
Gubitak vlage pri VT=1.000 m|** 21,5mg/I 24 mg/|
Izlazna vlaga** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Pad pritiska nakon 1 sata u skladu sa ISO 9360.
** U skladu sa ISO 9360.

Preporucuje se kontinuirana upotreba uredaja Provox XtraHME. Prilikom
kontinuirane upotrebe HME uredaja, plu¢na funkcija ¢e se verovatno poboljsati
kod vec¢ine pacijenata, Sto ¢e dovesti do smanjenja respiratornih problema kao
$to su kasljanje i proizvodnja sluzi.

Ako prethodno niste koristili HME uredaje, trebalo bi da imate u vidu da
uredaj u odredenoj meri povecava otpor pri disanju. To moze uzrokovati osecaj
neprijatnosti, narocito u pocetku. Zato se preporucuje da se zapocne sa kasetama
Provox XtraFlow.

Tokom prvih dana ili nedelja upotrebe, moze se ¢initi da se proizvodnja sluzi
povecava usled razredivanja sluzi zadrzanom vodom.

1.5 UPOZORENJA

» Vodite racuna da sluc¢ajno ne primenite pritisak na poklopac HME uredaja.
Slu¢ajno zatvaranje gornjeg poklopca moze dovesti do poteskoca prilikom
disanja.

» Uvek obavestite pacijenta, negovatelja i druga lica o funkciji zatvaranja
HME kasete kako biste osigurali njihovo razumevanje te funkcije. Funkcija
zatvaranja disajnih puteva radi omogucavanja govora dobro je poznata
pacijentima sa govornom protezom kojima je uradena laringektomija.
Pacijentima bez govorne proteze ili pacijentima sa traheostomom ova
funkcija moze biti nepoznata.
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1.6 MERE OPREZA

« Uvek testirajte rad kasete Provox XtraHME pre upotrebe. Nakon otpustanja
prsta gornji poklopac treba odmah da se vrati u otvoreni polozaj.

» Nemojte rasklapati kasetu Provox XtraHME jer to ometa njen pravilan rad.

* Nemojte ponovo koristiti kasetu Provox XtraHME ili pokusSavati da je
isperete vodom ili bilo kojom drugom supstancom. To ¢e znacajno smanjiti
funkciju HME uredaja. Osim toga, rizik od mogucih infekcija se moze
povecati usled bakterijske kolonizacije pene.

« Nemojte koristiti kasetu Provox XtraHME duze od 24 sata. Rizik od moguéih
infekcija se moze povecati tokom vremena upotrebe usled bakterijske
kolonizacije pene.

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

« Nemojte koristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik pomoc¢u maske
preko traheostome dok koristite medicinsko sredstvo. HME ¢e postati
previse vlazan. Ako je neophodna terapija kiseonikom, koristite samo
nezagrejani ovlazeni kiseonik.

2. Uputstvo za upotrebu
2.1 Uputstvo za rad

Umetnite kasetu Provox XtraHME u konektor uredaja za postavljanje
(slika 1 ili 2). Disite normalno.

Da biste govorili, pritisnite prstom gornji poklopac kasete Provox XtraHME
nadole (slika 3).

Napomena: Uvek potpuno otpustite poklopac pri udisanju kako biste izbegli
povecani otpor pri disanju.

Da biste uklonili kasetu Provox XtraHME, drZzite uredaj za postavljanje na
mestu pomocu dva prsta i uklonite HME kasetu iz drzaca (slika 4).

2.2 Vek trajanja uredaja i odlaganje

¢ HME su uredaji za jednokratnu upotrebu koji su dizajnirani za plu¢nu
rehabilitaciju tokom dana i no¢i i treba ih menjati u skladu sa svakodnevnim
aktivnostima.

* Broj i vrsta HME uredaja koji su potrebni tokom perioda od 24 sata varirace
u zavisnosti od situacije i ucestalosti nevoljnog kaslja.

* Obicno se koristi jedan HME uredaj tokom no¢i i oko dva HME uredaja
tokom dana. Zamena HME uredaja moZe da bude ¢e$ca ako jse zacepi usled
izlu€ivanja sluzi ili neke druge vrste kontaminacije. HME uredaji ne mogu
ponovo da se koriste i ne smeju da se ispiraju u vodi ili bilo kom drugom
rastvoru — time Ce se sprati posebna so koja je neophodna za efikasnost HME
uredaja.
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* Uvek postujte medicinsku praksu i drzavne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskoris¢enog medicinskog sredstva u otpad.

3. Dodatne informacije

3.1 Kompatibilnost sa pregledima snimanjem

magnetnom rezonancom (MR)
Bezbedno za MR: Ovaj uredaj ne sadrzi metalne elemente i nema potencijal
za interakciju sa poljem MR.

4. 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.

EAAHNIKA

1. Neprypa@pikéG MANPOPOPiEg
1.1 MpoBAemdpuevn xprion

H kacéta Provox XtraHME eivoun puia e&etdikevpévn cuokenn piog xpiiong mov
mpoopiletarya yprion and acbeveig ot omoiot avamvEOLV LEGM TPOYELOTTOMING.
Ipokertar yra évay evailaxn Oepudtnrog kot vypaociog (heat and moisture
exchanger, HME), o omoiog Oeppaivet kot vypaivet Tov el6mvedpevo aépa
UEC® KOTAKPATNONG OEPLOTNTOG KAL VYPOGTOG OO TOV EKTVEOUEVO AEPA LECOL
611 6vokeLh. H cuokevt} amokafiotd ev HEPEL TIC ATMAELEG OLVATVEVGTIKNG
avtiotaong. Mropei eniong va dtevkoddvel T @dvNon otovg acbeveic mov
PEPOVY POVNTIKY TPOHEGT 1] XELPOVPYIKA SLAHOPPOUEVO GLPIYYL0 OpAiaG.

1.2 ANTENAEIZEIZ

Otovokevég Bo mpémet va pnoonotovvTot ovo cOppva pe Tig Odnyieg ypriong.
Ot acBeveic mov dev SLHOETOVY TN PVGIKY, TVEVUATIKNY 1) VONTIKT] IKOVOTNTO
OV OTOLTEITOL DOTE VO TPOYHLOTOTOMGOVV Ot {3101 TV ToT00ETYON, QLpaipeon
KOl AELTOVPYio TOV GLGKEVOV, dEV TPETEL VAL YPNGILOTOLOVV LOVOL TOVG TIG
GLOKEVEG Kt 0ol TPETEL Vet TIG (PNGLHOTOLOVV POVO VIO eTapK1| emiPreyn
10TPOY 1| EKTULIEVUEVOV PPOVTIGTH.
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Agv ETUTPETETALT LPNOTN TOV GVGKEVDOV O AGOEVEIG PLe YopUNAO avaTvEOUEVO
0YK0, KaHOG 0 TPOGHETOG VEKPOG YDPOG UTOPEL VO TPOKOAEGEL KATOKPATNON
CO:2 (d10&€idio Tov avOpaxka), BA. 1.4 Texvikd dedopéva.

1.3 Neprypagn TNG GUCKEUNG

Orkacéteg Provox XtraHME &ivat 6uokevég piog ypriong mov mpoopilovrat yio
TVEVLOVIKY AMOKUTAGTAGT. ATOTELOVY LEPOG TOV cVoTHHTOG Provox HME, to
omoio mepthoppavel kacéteg HME, cuokevég mpocsdptnong kot mopeikdpeva.
Orkacéteg Provox XtraHME mepiéyovy, péca o mlaotikd mepiPAnua, appddeg
VAKO mov éyetvmofinbei oe eme&epyacia pe yYhmprovyo acPéatio. To Kamdkt
umopei vo meotel pe T0 SAKTLVAO TPOKEUEVOD VO KAEIGEL | KOGETO KO VO
EKTPOTEL T POT] TOL ALEPA TPOG TN GOVNTIKT TPOOET, BoTE Vo mapayOel pmv.
A@o¥ amocvpbei 1o dGKTLLO, TO KOTAKL ETAVEPYETAL 6T OGN NpERiag TOV.

Ot koocéteg Provox XtraHME datifevtol og 890 £kd00e1G:

¢ Koaocéta Provox XtraMoist HME, mov mpoopiletor yioo yprion kotd Tig
ouvnbelg kadnpepvég SpactnpLotTTeg.

*  Kaoéta Provox XtraFlow HME, mov mpoopiletonyio ypnon Kotd Ti GopaTikég
dpactptomreg KaOMOG mopovotdlel youUNAOTEPY GVOTVEVGTIKY OVTIGTOOT).
Mmopei eniong va ypnoiporombei 6To TAaiclo pag Tpocyyong 300 oTadiov
e GKOTO TN GTASIOKT TPOGAPLOYT GTIV VYNAOTEPT] AVOTVEVGTIKY OVTIGTOON
mg Kacgtag Provox XtraMoist HME.

1.4 Texvikda dedopéva

“Yyog 14,2 mm

AGpeTpog 27,8 mm

Bapog 15¢g

ZOpUTES0G OYKOG 5 ml (vekpog x®dpog)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Mtwon migong ota 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Mtwon mieong ota 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Mtwon mieong ota 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
AnwAela vypaciag oe VT = 1000 ml** 21,5mg/I 24 mg/|
Mapoxn vypaciag** 22,5mg/I 20 mg/I

*  TMtwon mieong Hetd amé 1 wpa Katd 1SO 9360.
** Kata 1SO 9360.

TovioTdTol vo xpnotponoteital cuveydg N kacéto Provox XtraHME. Otav
évag HME ypnoiponoteital cvvexmg, N TVELHOVIKT Agttovpyia 6Tovg
nePLocoTEPOLS aobeveic mbavotata Oa Bertimbel kat katd cvvéneio Oa
petwbodv ta avamvevotikd Tpofripata, Onmg m.y. Priyog kot tapaymyn PrEVVAG.
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Eav dev éxete ypnoworomoet HME oto maperbov, Oa npémet va yvopilete ot
1 cuokevn Oa AENGEL THY AVATVEVLGTIKY AVTIGTOOY 68 0plopévo Badud. Avtd
unopel v Tpokaréoel aichnpa dvopopiag, WBing oy apyn. Qg ek T0VTOL,
icmg eivon TpoTdTEPO VaL YpNGLomombovv apyikd kacétes Provox XtraFlow.
Kot tig mpdteg nuépeg 1 efdopddes xpnong, n mapayonyn Prévvag umopel
va paivetal cvENEVN KabdG 1 BAEVVE apotdVETAL ATd TNV KOTAKPUTOVLEVT
vypacio.

1.5 NMPOEIAOMNOIHZEIZX

* ®povtiote vo unv aokeite akovolo mieon mive oto komdkt tov HME.
To axovoto 1 Tuyaio KAgioo ToL KomakloD propel vo duoyepaveL TV
avamvon.

* Eé&nynote onmwodfimote ) Svvoardmra khewsipotog g koacétag HME
otov acbevn}, 6TOVG PPOVTIGTES Kat 6€ Kabe GALo epmiekOpevo TpOGmTO,
mote vo BePorwbeite Ot katavoodv m Aertovpyio g To KAeicyo tov
AEPUYMYOV TPOKEWEVOL var emtpomel 1 @dvnon eivar o dvvatdmro
YVOeT 6T0VG 06leveic Tov £xovv VToPANOel oe AapvyyeKTOpT| Kot @EpovV
povnTKn TpdBeom. Ot acheveic ympig pmvntieh Tpdheon kot ot acbeveig pe
Tpoyetootoptio mbavov va un yvopilovy T dvvatdtnto aot.

1.6 MPOOYAAZEIX

* Noa dokdlete mavrote ) Aertovpyio g kooétog Provox XtraHME mpwv
amd ™ ypnon. To kombkt o TPEMEL Vo EMAVEPYETOL AUECHOG GTNV CAVOLIKTN
0éom o0tav amocvpeTon T0 SGKTLAO.

* Mnv anocuvvopporoyeite v kacéto Provox XtraHME, kabdg avtd o
emnpedoel ™ 6T Agttovpyio ™G,

* Mnv enavoypnowonoteite v koocéta Provox XtraHME kot pnv
npoonadnoete vo v Eemhivete pe vepod M omotodfimote GAAn ovoio. Kdrt
Té1010 O petdoet onpavtikd ™ Aertovpyio tov HME. Emmhéov, evdéyeton
va ovénbet o kivouvog Aoipméng A0Y® OmoKIGHOD TOV 0PPM®I0VG VAIKOD
and Baktipio.

* Mn ypnowonoteite v kacéte Provox XtraHME yo mepiocodtepo omd
24 dpeg. O kivouvog AoiHmENG AOY® OTOIKIGHOD TOV APPMIOVG VAKOD otd
Baxtiplo evdéyeton vo. avénbei avaroyo e tov xpdvo ypnong.

* Mnv YopnYeite QUPUOKEVTIKY Ay®YN HE XPNOT VEPELOTOU TN ThV® 0md T
GLOKELT, KaOdG umopel va TpokAndei GLGGMOPELGT TOL PUPUAKOV EVTOG TG
GLGKEVNG.

* Kotd 1 ypnon TG OLOKELNG, MMV  YPNOWOTOEITE VYpavTNpeS 1
Oeppd vypomompévo o&uyovo mopexOpEVO HECH HAOKOG TAV® omd TV
tpayetootopio. O HME 0o vypavOei viepBoiikd. Edv amotteiton Oepomeio pe
0&VYOVO, XPNGUOTOLEITE HLOVO VYPOTTOMUEVO 0EVYOVO TTOL dev Exel DeppavOel.
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2. Odnyiec xpriong
2.1 O8nyieg Aertoupyiag

Ewoayayete tv kacéta Provox XtraHME ctov 60vdeopo g 6uokevmg
npocdaptnong (Ew. 11 2). Avanvéete KavoviKa.

T va picete, Tathote to Kamdkt g Kaoétag Provox XtraHME mpog ta
Kkato pe éva daktoro (Ek. 3).

Inpeioon: No ehevbep@dvete TAVTOTE EVIEADG TO KOTAKL KATA TNV E1GTVON,
®ote va amo@evydei n 0dENON TG AVATVEVGTIKNAG OVTIGTAONG.

Ta va apaipéoete v Kacéta Provox XtraHME, kpatfiote ™ cvokevn
TPocapTnong ot B€om TG pe dVo dakTLAN Kot apalpéste TV kKacéta HME
and v vrodoyn (Ew. 4).

2.2 Aiapketa {wNg Kat amoppiyn TG CUCKEUNG

*  Otovokevég HME givan cuokevég piog ypnong mov éyovv oyedactel yio va
TAPEXOVV TVEVHOVIKT] OTOKOTAGTAGT) TOGO TNV NUEPC OGO KO TN VYT KO
TPEMEL VL avTIKaOIoTOVTOL GOPPOVE [E TIG KaONUEPVEG SpacTnPLOTNTES.

¢ O apBudg kot o Tomog twv HME mov amoitobvror kotd ) Sidpketo puog
24mpng TePLOSOV TOKIALEL AVALOYOL [E TIG KOTOGTAGELG TOV OVTHETOMICEL
0 acbevig Kot T GUYVOTNTA TOL KKOVGLOL Bryya.

* Xvviifog, ypnowonoteitar pio cvokevy HME kotd ™ Sudpkewr g
voytog kot mepinov dVo cvokevég HME kotd T Sidpkelo g nUEPOS.
H cvokevy HME evdéyetar va ypetdleton ouyvotepn ovITKaTtdoTao e
opalel Moyo ekkpicemv Prévvag 1 GAANG poivvons. Ot ovokevéc HME
Sev glval emavoypnoHOTOMoIeS Kat dgv umopovv va. Eemivbody pe vepd 1y
0mOL0NTOTE GALO SLAAVLLE — (Lol TETOW EVEPYELD B0 OTOPOKPOVEL TO ELIKO
oAt Tov givan amapaitTo Y v anotekespotikotnto tov HME.

¢ No akorovbeite TAVTOTE TIG WTPIKES TPAKTIKEG KO TIG EOVIKEG oot oelg mepl
BloAoyIKOV KIVSOVOV OTOV QmTOPPITTETE YPNGILOTOMUEVO. LOTPOTELVOLOYIK
TPOIOVTOL.

3. Mpo6oOeteg mMAnpo@opieg
3.1 ZuppatoTtnTa pe ETATELG HAYVNTIKAG Topoypagiag (MRI)

Ac@arégya payvntiki topoypaio: H cvokevn autn dev mepiéyet HeTaAMKA
ototeio kot dev pumopel vo aAANAETISPAcEL Le TO medI0 TOV GLOTNUATOV
angikcoviong MRI.

4, Avagopd

Emonpaiverat 61t omotodnmote coPapd cupPdy mov £xel TpokdyeL 6g oyEon He
T GLGKELT| TPETEL VOL AVOPEPETAL GTOV KATACKEVAGTY Kot TNV €0VIKN apyi} g
FOPOG 6TNV 0Toio SLPEVEL 0 XpNOTNG /Kot 0 acbeviig.
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1. Tanimlayici bilgi

1.1 Namena

Provox XtraHME kaset, trakeostomadan soluyan hastalar i¢in tasarlanmis tek
kullanimlik, dzel bir cihazdir. Solukla verilen havadaki 1s1 ve nemi cihazda
tutarak solukla alinan havay1 isitan ve nemlendiren 1s1 ve nem doniistiiriictisiidiir
(HME). Kaybedilen solunum direncini kismen geri kazandirir. Ses protezi veya
cerrahi konusma fistiilii bulunan hastalarda ses ¢ikarmay1 kolaylastirabilir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Bu cihazlar, yalnizca Kullanim Talimatlarinda agiklandig: bicimde
kullanilmalidir.

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

Eklenen 6lii bosluk CO2 (Karbondioksit) retansiyonuna neden olabileceginden
cihazlar, tidal hacmi diisiik hastalar tarafindan kullanilmamalidir. Bkz. 1.4
Teknik veriler.

1.3 Opis medicinskog sredstva

Provox XtraHME kasetler, pulmoner rehabilitasyona yonelik tek kullanimlik
cihazlardir. Bu kasetler, HME kasetleri, tutturma cihazlari ve aksesuarlardan
olusan Provox HME Sisteminin pargalaridir.

Provox XtraHME kasetler, plastik bir muhafaza i¢inde kalsiyum kloriir
uygulanmis kopiik igerir. Ust kapak kaseti kapatmak igin parmakla asag1
itilebilir ve hava ses protezinden yeniden yonlendirilerek konusma miimkiin
hale getirilebilir. Parmagin ¢ekilmesi ile iist kapak istirahat pozisyonuna déner.

Provox XtraHME Kasetlerin iki versiyonu mevcuttur:

* Provox XtraMoist HME normal giinliik aktiviteler sirasinda kullanim i¢in
tasarlanmigtir.

* Provox XtraFlow HME daha diisiik solunum direnci olmasi nedeniyle
fiziksel aktiviteler sirasinda kullanim igin tasarlanmistir. Provox XtraMoist
HME nin yiiksek soluma direncine adaptasyonu saglamak i¢in iki adimli bir
yaklasim benimsenerek de kullanilabilir.

1.4 Teknik veriler

Yiikseklik 14,2 mm

Cap 27,8 mm
Agirlik 15¢g
Sikistirilabilir Hacim 5 ml (6li bosluk)
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Provox XtraMoist Provox XtraFlow
30 I/dk'da Basing Duistisi* 0,7 hPa 0,4 hPa
60 I/dk'da Basing Duistisi* 2,4hPa 1,3 hPa
90 I/dk'da Basing Dustsi* 4,8 hPa 2,9 hPa
VT=1000 ml'de nem kaybr** 21,5mg/l 24 mg/|
Nem cikigi** 22,5 mg/I 20 mg/I

*

1SO 9360'a gore 1 saat sonra basing diistist.
** 150 9360'a gore.

Provox XtraHME nin siirekli kullanimi énerilir. HME siirekli kullanildiginda,
hastalarin ¢gogunda pulmoner fonksiyon iyilesebilir ve dksiiriikk ve mukus
iretimi gibi solunum problemleri azalir.

Daha 6nce bir HME kullanmadiysaniz, cihazin solunum direncini belirli bir seviyede
yiikselttiginin farkinda olmaniz gerekir. Ozellikle baslangigta bu durum rahatsizlik
olusturabilir. Bu nedenle Provox XtraFlow kasetler ile baslanmasi 6nerilebilir.
Kullanimin ilk giinleri veya haftalarinda, tutulan suyla iliskili olarak mukusun
incelmesi nedeniyle mukus tiretiminde artma goriilebilir.

1.5 UYARILAR

* Yanlishkla HME’nin kapag: iizerine basing uygulamaym. Ust kapagin
istemsiz veya yanliglikla kapatilmasi solunumda zorluga neden olabilir.

* HME Kkasetini kapatma o6zelligi hakkinda hastalari, bakicilari ve diger
kisileri daima bilgilendirerek bu fonksiyonu anladiklarindan emin olun. Ses
olusturmak i¢in havayolunun kapatilmasi ses protezi bulunan larenjektomili
hastalarda iyi bilinen bir ozelliktir. Bu 6zellik ses protezi olmayan veya
trakeostomi agilmamis hastalar tarafindan bilinmeyebilir.

1.6 ONLEMLER

« Kullanimdan 6nce her zaman Provox XtraHME Kasetin fonksiyonunu test edin.
Parmagin gekilmesinden sonra tist kapak hemen agik pozisyonuna donmelidir.

« Diizgiin sekilde ¢aligmasini engelleyebileceginden Provox XtraHME kaseti
parcalarina ayirmayin.

« Provox XtraHME kaseti yeniden kullanmayin veya su veya bir bagka madde
ile yikamaya g¢alismaym. Bu, HME’nin islevini onemli oranda azaltir.
Ayrica, képugiin bakteriyel kolonizasyonu nedeniyle potansiyel enfeksiyon
riski artabilir.

¢ Provox XtraHME kaseti 24 saatten uzun siire kullanmaym. Kopiigiin
bakteriyel kolonizasyonu nedeniyle kullanim siiresine goére potansiyel
enfeksiyon riski artabilir.
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« lag cihazda birikebilecegi igin cihaz iizerinden ilagli nebulizor tedavisi
uygulamayin.

* Cihaz1 kullanirken, trakeostoma iizerinden bir maske araciligiyla 1sitilmis
nemli oksijen veya nemlendiriciler kullanmayin. HME ¢ok fazla 1slanir.
Oksijen tedavisi gerekiyorsa, yalnizca isitilmamis nemli oksijen kullanin.

2. Uputstvo za upotrebu
2.1 Cahistirma talimati

Provox XtraHME kaseti tutturma cihazinin konnektériine yerlestirin (Sek. 1
veya 2). Normal soluk alip verin.

Konusmak i¢in Provox XtraHME kasetin iist kapagina bir parmakla bastirin (Sek. 3).
Not: Solunum direncinin artmasina engel olmak i¢in inhalasyonda her zaman
kapag1 tamamiyla serbest birakin.

Provox XtraHME kaseti ¢gtkarmak i¢in tutturma cihazini iki parmakla yerinde
tutun ve HME kaseti tutucundan ¢ikarin (Sek. 4).

2.2 Cihazin 6mrii ve imha edilmesi

* HME’ler, giindiiz ve gece saatlerinde pulmoner rehabilitasyon saglamak
tizere tasarlanmis tek kullanimlik cihazlardir. Bu cihazlar, giinliik faaliyetlere
uygun olarak degistirilmelidir.

* 24 saatlik bir siirede gerekli olan HME sayisi ve tiirii, karsilagilan durumlara
ve istemsiz ksiirme sikligina gore degisir.

* Genellikle, gece saatlerinde bir HME, giindiiz saatlerinde ise yaklagik iki
HME kullanilir. Mukus salgilart veya diger kontamine edici maddeler
nedeniyle tikanmasi durumunda, HME’nin daha sik degistirilmesi
gerekebilir. HME’ler yeniden kullanilamaz ve su veya baska bir ¢ozeltiyle
yikanamaz. Yikama islemi, HME nin etkinligi i¢in kritik 6neme sahip 6zel
tuzun cihazdan atilmasina neden olur.

+ Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi
uygulamalara ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

3. Ek bilgi
3.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk

MR Giivenli: Bu cihaz herhangi bir metalik unsur icermez ve MRG alani ile
herhangi bir etkilesim potansiyeli yoktur.

4. Bildirme
Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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1. 9mBgMmogmodnmnn nbgymm3sEns

1.1 006086 9ds

Provox XtraHME 3509 ho ofMnb gfongMocon gedmygbgdnb, bdgznomyma
9mBymodnmmods, MMIgmnE gobznmabnmns 38(3096(H900bM3NL,
Mm3mgonE bbmdozgb HMmagdgmbBHMAnb 89839MdNc. gL oMb
00M 9639833 (HME), hm3gmnE smdmob o shgbnsbgolb
89Lbmgym 3ogML IMBYMONEMOsdn LonmdMbLY s Hhgbab
89965MAY6700033MLYBNFHNN339MNESB.0LEsBNMMOMNZSMOZgbL
0035M3YmM b6 Y300 60650MOSL.FbOLYZ)BIYdMNSTY(HY39eMYdnL
39694300L godamHn3900 353096(H700LMZ0NL bBNL 3MMmgdom 86
JofMyMmanymac d97Jdbnemn gabdhymnon.

1.2 139h39690900
9mBYymMANMMd9003bmmmMegsdmygbgonbnbLdhmydEnnbdgbadsednbsc
3600 godmaygbmon.

39309609000, MMIJMNSE 9fM 97300 IMBYymMdnmmodgdnb
©a0MY300090Ma 3333M7000, dMbLBNL 86 AsMMZNL BNdNIYMN,
3mb90Mn30 86 3gbhHoemyMn nboMmn gb dMBYMANMMO700 3fM b
399m0Yy96mMbsdMY 3000901 snLNBNYBLZITMNY)BMBIbMenme
3@06030LEHNL V6 333eMNBNENYMN IMAZMYENL FgngsmyyMgmonb
3908

9mBymonmmMdgo0 oM Y6s 3godmnygbmb odsmn babybogn
9mEmmMonb dgmbg 3030965009, Mowaab 33300Mn LLLYbMYn
LN3MENLEVBVHYOST CO2-0L(BbInMMMF363nL) I 393909 Fgndengds
309mnb30mUL, nb. 1.4 H9g6039Mn dMB390900.

1.3 3mbBymdommonb smbgmo

ProvoxXtraHME 3809 ()90065M3Ma0396bamBymdnmmogobgmozgmoon
398my96900L;3nLLILYBNILALHYBNLMYsdNMOHIENNLAZNL.NLNBN
6oMIM1396L Provox HME System-0b 6360enb, Hm3gmo 38903909 HME
30L9(H700LEVB, LM AMBYMONMMOYONLEIBWIJLYLYIMYONLZSE.
Provox XtraHME 30bghg00 89033030 3om3nydob JommMoom
000998039039 mMYdIb3mMobHn3nb3MM3yLan.dgobynLdgndmyds
©059%500HmbL 000 30LYHNL PSLIbYMS s 33gMNLANTsMN3nbZgnb
b30L 3MM™MYdIN LoNd33MI3M BYOY300L 3oBMLIY9BYOMSE.MNNMNL
583900L 8980093 D905 byBn 30MYDBYds L3bynb dagmMBsMmgmdsda.

Provox  XtraHME-obL  30bghgoob  mfo  ggfmbos oMol
bgdnbeb3Man:
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« Provox XtraMoist HME gob633036n0mons  ymgzggmomoymo
A39nmg0Mngn gedmygbgdnbognb.

« Provox XtraFlow HME g06390360cmns  8mbdsfmgdnbomznb
R0dD03YMN  oH3NMNZOL MML, Mgsebd Bob 3L yRMm
3030 bYb;Y3nmn Bobommds. Bobn gedmygbgds sbY3g
dgbudamgdgmns  MMLLRIbYMNOBn BnEamMdnm, Mo Provox
XtraMoist HME-0b y@fMm domam bybogdznom B0bommdsbmsb
9mbgL va3hs30s.

1.4 H9g60396M0 dmMbs(399700

Lndsmey 14,2 80

©0039¢HMn 27,8 00

Bmbo 1,53

993903830000 3MEYMOS 50 (83309M0 bngMB39)

Provox XtraMoist | Provox XtraFlow

66930L 3oM6s 30 n/Bon* 0,7 335 0,4 335
66930L 33M6s 60 ¢n/Bon* 24335 1,3330
669300 3ofM©bs 90 a/Bon* 4,8330 2,9 330

66930L 39M6s BgLybogznL

9mMEnEMOsdg VT=1000 dgn** 21,5 8g/en 2408/

H960b godmygebo** 22,503/ 2033/

* 66930b 30MBs 1 bon-0b BxB 3 I1SO 9360-L gboddnby.
** 150 9360-b GgL3d33nbCO.

M93m0906gdnns Provox XtraHME 30Lghg0nbnByYy39(how godmygbgos.
303096(h900L yIMOZ3emMabMOsdn HME-L 8yc8n30 3odmynbgonb
9900b393530LLYBNI0RBYBI 3N BgLadMMS FondFMAJLEIL, bmnm
Mgb3nmahmmymn 3MmdmYdg0n,Bogsmnmac, bzgms s cnmmBmL
60MIMJI65, 3600M6MdNM F3nMEYd..

0y HME s0Mg oM godmanygbgdnsm, ybos ngmogom, Mmad
9mMBYmMONMMOS goM3za9mBNmMa© 3MmMYmgoL bybogaoL. 8856
d90dmgos gedmnbznmb obimagmMmMn, gobLogymnmgdno,
©aLYBYNLAN. 380¢HMA Mg 3MB6IOYMNS M33NWV6 godmnygbmm
Provox XtraFlow 30Lbg®H900n.

800mMmy96700L 30M39m0 EMYJO0L 06 330MgdNL gobId3EMMOTN
99LodmyxdgmMNd gndRBIMEL OdMENENN IMMBML BoMBMJAb
90L0 EsMAgBNMN BYmno gombgmgdnl godm.
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1.5 gogMonbnmgods
. gMmboms nysznm, Mm3 398mbzg3nm oM o63900 HME-b
byxL. dgs byynLb P69dmng o6 Fgdmbzgaznm sbyMm3zsd
99Ladmmys 3admMNB30ML LYBMY30L goMmmymgds.

. 35(3096¢H0, 9magzmymon [N bbggdn ymz9gmmgnb
3googmMmbnmgo HME 3sbghnb obymznb 3nb6gznnb dgbebgo,
Mams 8o, gbdmgom 8nbo 3608369mMAL. Labybmgn gdgdnL
Ao3ah3s  LomodsMmozm  @Y6J3nnc  LaMggxdMONLZNL
39M3o sMnb 36Mmdnn 353096()900LNZNL b3NL 3MMMYdNM
maMmnbzgdhmdnnb 399wa3. 39309609085 b3oL 3MMMYdNL
goMgdg o6  MmMAmgonE  LYb:MJoz96  HMaJamMLEHMANL
09939Md00 dgbodenmo sfM 03ME6H96 98 BY6JENNL Bgbobyd.

1.6 JLo@MNbMydnb dMIgdn

* 399mynbgd0dg ymzammgnb dgodmbB3Jo Provox XtraHME
3obgBHOL BYTJomods. MNmNL ©33900L 70093 dgws byxn
00653b39 6 sdMYBEIL M330L MmN 3MdN(3NVTN.

e 3 o33 M Provox XtraHME 3oL ho, Moasb 9846 8gbodenmo
00mg8900mL 3oL LBEMM BYJomMosdY.

e oM godmnygbmm bgmobems Provox XtraHME 3obahe o of
bLEomMo dobo  gofMgEbzs Bymno o6 BH300L3NgMn  Lb3s
603009M9d000. gL 3603369mmM3bs  8900(30MxdL  HME-b
09930m0O0L.  goMms  vdnbY,  d3ghaMngdnlb  gdodMsogzmdsd
mMyodgman dg0dmgods godamomb nbxrnEnMgdnb Mabgn.

+ Provox XtraHME-0b 3obg(ho of godmnygbmor 24 Loomdy 99
bobL. 3odmMyghgdolL MMNL BMESLOSE gMms 0dMEYOS
mMy0gman 053HgMngdnL godMsgemgdnbs o NbBnENMYONL
Mobgon.

« 3mBYMONMMOsLMSb gMmoE oM godmnygbmo bLod3PMBbaenm
0630mabhmmo, Moasb Lod3PMbamm Ladysmgds dgndmgods
©a0mggdmb 8mBymongmmadsdn.

« AmBymonmmMonm LEMExdMMONL EMML oM ZodMnYygbmm
©a35(h9603bg0mMgdn o6  FgdmdsMn  ohxBnabydymon
7063000  Bomoddn  HMogdgmbmdnb  89339monm. HME
domnob ab3gamads. JobaodownL cmgMmsdnab bognMmmydnb
398mbgggedn, godmnygbgo  dbmemme  goyEbgmgdgmo
©0o(h9608690m0 Fobgdown.

2. 399my96900L nBLHMYJE0

2.1 99b3myodHOENNL NBLAHMYJEN

Provox XtraHME-0b 3obghs Rago bodsgmo dmBymdnmmonb
3mMbagdhmm3n (LyM. 196 2). cbYbNJgo A3gYMYdMNZS.
LSLYOMME NN J39FMO OOFNMY Provox XtraHME-0b 3obgdHsb
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(L. 3).

89608360: LYb:ng3nb godmngMydymn BnbsmmMONL Mv30O0
3LBENMYOM, 3aLYBMIZ0L EMML YMZgM™N30L FodN3Z30LYBMON
byxn.

Provox XtraHME-0bL 30bghnb 09mbamgdo bodsgMn IMBYmMONnEMAY
mM0 000000 goohAgmMo 9Mo 5ENMd] s LdBsgMNELb vdMNMgm
HME-0b 30bgdo (byf. 4).

2.2 3mBymdnmmAnbL dmgdg0n00bL 30000 o dnbo

amamﬁ)gbo
HME-900 gfomzgMmoo  gsdmygbgonb  dmbymodnenmogony,
Mmdmgon3  999d6ncmns  @oenh3gdnb  LaMYMEdnbm
M90000nHEN0LMZNL s ymzgmomnyMn LoJdnsbmonsd
300m3nbsmy nbcos 8gnE3semMU.

+ 24-LoomNob  3gMnmedn  LodnMm  HME-900L  MomEYBmos
©033mM3090mn ngbgds 39Jdbnem LodhYsENsdY o Y6gdmng
b39m9d0b bobdnMmgdy.

« MmgmmE 6L, Modnb 3oubdsgmmosdn gedmnygbgds gMmon
HME, bmom omnb gob8o3emmodsdn — mMmo HME. HME-L yg3fm
bdnMa dgndmgds sbgnmwab gedmEzemo, 0y mmmBM3sbn
3odmboymen 86  Lb3zs  VBsdNBdYMYdMdn  BodgogL.
s3Mdagmymns HME-900b bgemasbamn godmygbgds s Bymom
o6 Lbgs bLBsMN BoMgEbzs — BoMgEb3znL Jgdmbzgzadn
©a030M3q0s  L3gEnamyMo  dsMmomn, Mm3gmnE  HME-0b
9%399bHIMMOnLMZNL 8sMNL vyENEYdgIN.

« BobdoMmn LLVAYENENBM AMBYMONEMONL BoMAYBnL Lobom
390003L900LSL  YM3zgamMM3NL  EONEVZN  doMEMZNYM
LIBMNbYION VD 8 3o330MYON FgdYTo3707mN bodgnEnbm
3Mogdhngo s 9Mm3bYmMn MYznma30900.

3. 0033(Hn00m0 06RMMBS300

3.1 003LgddEMOs AMH-LOOO
9Mm-yLagMmbm: gb AMBYMAINMMOS 3M 8xnEo3L M3 MnmMbab
99896(hxdL s 8M goshbno Bt 3gmdy D9dmMJdgwgdnb nbsmn.

4. 5635MN3nL BE 9360
30bm3zm danmasamn mo, Mm3 6300b3ngMo LygMomMdYmo
89000b3939, MMIgmoE gedmamnbs IMBymonmmdsbmob
0030380M900m, 93bMdgos 3B6sMIMYOgmb s nd J3gybob
9MmM36m MMZabmL, bLooE IMIbBsMYdgn /06 353096¢N
3bmzmmob.
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1. Vjupugpulub mtintynieynLabtp

1.1 Oqunugnpdiwd Guyywwmwulyp

Provox XtraHME Juutinp dtijubiquuijw oguugnpddwl dwubwghunwugyud
uwpp £, npp bwppnwmtugwd k 20swhnnuhwnmdwb (npupubnndhuyh)
dhengny 20snn hhubnbtiph hwdwp: Uwppp eipdnipyub b junbwynipyub
thnpuwbwyhy £ (waqptl’ Heat and Moisture Exchanger HME), npp
wwpwglnid b funbwdtighnid b Gtipptsynn onp’ wpmwbiswd onhg
uwppnid wuwhbny eipdnipynibp b nbwynipynibp: W dwubwyhnptl
Ytipwluwiginud £ jnpud 2tswnwljub nhiwnpnpujubnipniin: Quyth
wpnptiq fud Jhpwpnidwlwb junuph $humni niatignn hhjuboinbtiph dnn
wyl bl Yupnn £ puptjuyt) nuph gnpdwnnypn:

1.2<U4UsNr8NrUvkr

Uwpplipp wybwp £ oquugnpdytt thuyh Oquuugnpddwb gnignidbphl
hutwwyuwnwupawb:

Wb hhwbnbtipp, nptip snibiit $hghufjub, Gwbwgnnujub fud duwgnp
nLlwlnipynibbbtp, npnip yuwhwbeynid Gl uwpptinh hiptnipnyb Ygtyne,
htinwgltnt Jud gnpdwnplybnt hwdwp, sybwp E oguugnpdtl uwpptipp
hopnipnyb b whwp £ ogunwgnpdtl npubtp Thuyd wyh ntiypnid, tpt
Gpulip quindnid &b Y hthuyh pdaih jud dwubwghnwgyud fubudnnh
Unnuhg pudupup hulnnnipjub thppn:

Uwpplipp swtinp £ oguugnpdyti gudn 2tswnwljub dwiuny hhjwbnbtph
Unnuihg, pwtth np wytjugdud thnwd nwupudnipyniip jupnn L wnwewgty
CO2 (wdhuwppnt quq) wwhuwinod, mtiu 1.4 Stubhuljub ujubtpp:

1.3 Uwpph tjupugpnipyniip

Provox XtraHME Juutimtbipp 2Gswnwfub $nibyghuyh Jpuljubqidub
dhjubquju oguugnpddwh uwppbp kil Wh Provox HME System-h twu
E, npp Juquwd £ HME Juutinhg, Yginn uwpptinhg b wwpwuqubtiphg:
Provox XtraHME Juutintitin@ il fupghnid ppnphnuyht thpthpuiynieny
iy wd wwuuniwul yunywh: Gwubnp hwltine hudwp Gupth tytplh
Yuthwphyp dwinny utindty Juip b ninnty onp duybughlt wpnptqh dheny’
wnwewgltiny fjunutiint htwpuynpnipinil: Uwwnp pug pnnitnig htimn
Quithwiphyp Ytpununinid £ hp Gwhibwfub nhppht:
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Provox XtraHME Quutintiipp hwuwbitih Gh tpyne wmwpptipulnyg.

e Provox XtraMoist HME-i twhiumbtiuqud £ wdkiliopju unynpuljub
oquugnpddwh hunfwp:

* Provox XtraFlow HME-i hwuwmbiuywd £ hghjuljubd wlmhynipjui
oquugnpdiwl dwdwbwl, pubh np wyl nbh wytijh gudn bswnwljub
nhiwnpniujubtninil: Wt Jupnn £ oquugnpdyty twle tplpuyy
dnnbgdudp, npytugh hwpdwptigyh Provox XtraMoist HME-h wtith
pwipan 20swnwiljub nhiwnpnipywbn:

1.4 Sjuihjuljwb uyujbatp

Puwpapnipnilin 14.2 04

Sputwghd 27.8 0l

L 1.5q

Utiniynn dwjuyp 5 U] (WEnwd mwpwdp)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Shpdwh whlnud 30 1/p* 0.7 hMwu 0.4 K
Sl whlnid 60 1/p* 2.4 hMw 1.3 hMw
Stupdwh whynid 90 /p* 4.8 hMwu 2.9 hMw
Tuntwnipyuil Ynpnium VT = 1000 0** | 21.5 0g/| 24 g/
Tuntwnipywl nnipuplipnid** 22.50q/| 20 iq/|

* 1 dud htann 6lptwh whiynud, puw ISO 9360-h:
P 1SO 9360-h:

Provox XtraHME-l junphnipn £ wpynid oquwugnpdtip wnwbg
punhwwmnidbtiph: HME-G wipinhwm oquugnpdtnt niypnid pnpuyht
pnibyghwt, wdtiiuyt hwjuwbwubnipyudp, puptpuyynid Ehhjwuinbtiph
dko dwuh Wnw b 2swnwlub ubnhpbtpp, ophtiwly hwqp W npah
wpumwnpnipnihp, hbnmwgquynid tjugnid t:

Gt nnip tuwpulhtinud skip oquugnpdty HME-Utipp, wtinp £ wbinyuly jhotip, np
uwippp npng swithny pupdpugined Ebswnwljub nhdwnpnnuijubnipyniin:
Lwwnfuybu uljqpnid nuw Jupnn b wihwiquonipnid yuwnbwnt:
<tnlewpuwip Provox XtraFlow Yuutiinhg uljutyh wnuty gublunh t:
Wnwohl optiphll Jud pwpwpitinht ogunugnpddwd dwdwbwl jnpah
wpuwnpnipjnilp Jupnn b wlb] yuwhynn pinbwynipyubd htm npéh
nupugdw htinliwbpny:
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1.

1.

5 24NreWsNrUvEr

Nipunhp  tntipt HME-h  Juithwphsh  Jpu wjuwmwhwpwp - 6bpnod
sqnpownntint hwdwp: Guthwphsh ng thunidtugnp fud ujumwhwlul
thwnuip Jupnn £ wnwwghti 20swnwljub ndjupnipynibbtip:

Uhpwn wtinkiljugnptip hhywbtinht, fubuninnhtt b niudtipht HME Yuutinh
thwldwl  gnpdwnnyph  dwuhl, npubtugh Gpubp  hwoubwb ppu
Pnriyghwt: Funuwygujut wijnh hudwp ptswnwiljub ninhtitiph thwynidp
owinp L awbuwhl wpnptiqny jwphbqutmnihuwyny  hhywtnbtpht:
Quyliughlt wpnptq  smbtignn  jud  wnwhg  beuthnnuhwwnn pyubl
hhywtnttiphtt wyu gnpdwnnyep YJupnn E dwhnge shity:

6 LUll2aNrFcRulv Uh2N3WNNFULEN

Uhpw thnpawpltip Provox XtraHME Juutinh wphuunwbipp Gwfupub
oquuugnpdtp: Lhpht Juthwphsp whwp b widhpuutiv yepununbw hp
puwg nhppht' dwwnp pug pnnbtinig htinn:

Uh pwlntip Provox XtraHME QJuutinnp, pulh np uyl Jhuwpwph npu
6hpun wfuwwnwbipp:

Uh oquuugnpdtip Provox XtraHME QJuutinp Yplhhwhh YJud dh thnpatip
wy b Yug opny Yot wy dhengtitipny: dw qquyhnptit fuwmpupugith HME
whiwnwbpp: Awigh wyn Juipnn b pupdpubiug hbwpuygnp Jupuytiph
Juwbigp' thpthpulyniph dwiptitipny wuwndwb wuwwnmbunny:

Uh oquiwugnpdtip Provox XtraHME Quutinnp 24 dwidhg wiyti: <twpunp
Jupwlh Juwbgp YJupnn b pwpdpubug iplupunle oquugnpddwh
ntiypnid” thpthpuiyniph dwbptitipnyg yuunmdwb yumbwnny:

Uh Yhpuntp ntinuihonguyhtt Ghppbswuyhtt pnidnid uwppp npud
yJh6wnwd, pwlth np ninudhengp Yupnn k tunt) uwpph Ypu:

Uh oquuwugnpdtip juntutignighstitip Jud wmwpwgynn  funtu]tigyud
pERYwdht’  nhiwhh  dhengny hswhnnquhwndwbd  Ypw  uwpph
oquugnpotijhu: HME-U swthwiquiig Yuntwquitiue: Gt wuwhwbgynid
L ppYuwdtuwhl pnidnid, oquuugnpdtip swmwpwgynn  punbuytigyud
PRwdhl:

2. Oqmugnpddiwl hpwhwhqutp

2.1 Stinunpiwb hpwhwhqhtip

Stinunptip Provox XtraHME [uutinp Yguwuwpph Ygnpnh dby (LY. 1 ud 2):
Glgtip hwlighuw:

funutint hwdwp utindtip Provox XtraHME Juutinh Guthwiphsp dunny (Gl 3):
U2nud” Uhw thnyhti pug pontip Yuithwphgp Gbipzbgh hu’ pupap 2bswmnwlub
nhiwnpnnujutnipniiihg funtuwthtne hwdwn:

Provox XtraHME Juutinp htinwgtnt hwdwp wjuhbip Ygnprnuuwppp tpyne
dwwnbtipny W hwbtip HME Juubnp polwlhg (LY. 4):
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2.2 Uwupph ogqumugnpdiwl dunijtimp b puthniiiiph

htinmgnuip

* HME-Utipp  dhjubquiju  ogqumuwugnpdiwh  uwpptip &b, npnbp
Gwhiwntiugwd b pnptiph Yepujubgindd wypwhntijne hwdwp pl’
gtiptip, R ghtipp U whnp £ thnfuwphiftl weopjw wlwhynipywin
huwdwuyunwuawb:

e 24 dwdjw phpwgpnid wihpudtym HME-Otph pwlwlp b wtuwyp
Juiuqwd Yhth  unbindgwd  ppudhbwltiphg b wiudw  hwgh
hwlwpunipynilhg:

* Unynpwpuwp, dky HME L oquuugnpdynid ghptipuw phpugpnid,
huy gbptiju hwiwp' dnn tpyne HME: <twpuwynp L, np HME-0
wytih hwéewh thnpudh, Gpb uguifwd b ppawpunubph jud wy)
wnunnunyjuontpyul yunbwnny: HME-utpp puqiwyh oguugnpdiw
stilt W skl Guupnn pugyty opny ud nplt wyp neonypeny. nu Jubnid £
hwunni winp, nptt whpwdtyn £ HME-h wipnynibwytinnipyud hwdwp:

* Uhpm htnlbtp pdoulub  funphnippitipht b jhbuwpubwlub
Jubqbtiphtt Ytpwptpnn  wqquyhtt  optiunpujut wwhwbehtipht
ogquugnpdywd pd2julub uwpptiph puthniwgdwb dwudwbwy:

3. Lpwugnighy mtinkinipyniutitip

3.1 <wdwwntintjhniypynih duqihuw-nEgniwiuwghi

nningpuwdphuyh (MRI) himwgnuniejubh htin
MR-wlijnwbiq E. Wu uwppp sh wupnibwlnid dbmwnuljub wwppbp bsh
Jupnn thnpuwgntignipyuh tipwplyt) MRI nupwh htin:

4. QtinLgnid

Tulinpnud Gip 0w nubiiiug, np uwpph oquiugnpdnithg wnwgwgwd
gulijugwd |nipg wumwhwph ntiypnid wtwnp £ qtinigl) wpmwnpnnht
W wyl tipyph whwmwluwd dwpdhbbtipht, nputn ptwlynid £ oguynnp
Ww/qud hhJuibinn:
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AZBRBAYCAN DiLli

1. Tesviredici malumat

1.1 Nazards tutulan istifade

Provox XtraHME Kaseti traxeostoma vasitasilo nofas alan xastalor ligiin nozordo
tutulmus birdafalik istifada ti¢iin nazarda tutulan xiisusi cihazdir. Bu, cihazdaki
¢ixan havadan istilik vo nomisliyi saxlamaqla, ¢okilon havani qizdiran vo
nofasalma miiqavimatini barpa edir. Sas protezi vo ya corrahi nitq fistulu olan
xastalar tigiin bu, ham do sasin barpasina komak eda bilar.

1.2 8KS GOSTORISLOR

Cihazlar yalniz Istifado Tolimatlarina uygun olaraq istifads edilmolidir.
Cihazlar1 6zlori qogsmaq, ¢ixarmaq va ya islotmak ii¢iin tolob olunan fiziki,
koqnitiv vo ya zehni qabiliyyeti olmayan xostalor cihazlardan miistoqil istifado
etmomalidirlor vo onlardan yalniz klinisist vo ya tolim kegmis baxicinin kifayot
qador nozarati altinda olduqda istifads etmalidirlor.

Cihazlar gelgit hocmi az olan xastolor torafindon istifado edilmomalidir, ¢linki
alava 6lii boslug CO2 (Karbon dioksid) tutulmasina sabab ola bilar, 1.4 Texniki
molumata baxin.

1.3 Cihazin tesviri

Provox XtraHME Kasetlori agciyorlorin reabilitasiyasi tigiin birdofalik istifado
olunan cihazlardir. Onlar Provox HME System bir hissasidir, HME kasetlori,
qosma cihazlar1 vo alavo qurgulari ehtiva edir.

Provox XtraHME Kasetlorinin torkibinda plastik ortiikdo kalsium xloridli
kopiik var. Kaseti baglamaq va nitqi aktivlogdirmok tigiin sas protezi vasitasilo
havani yonlondirmok iiglin yuxar1 qapag: barmagqla basmaq olar. Barmagi
qaldirandan sonra yuxar1 qapaq 6z rahat mévqeyina qayidir.

Provox XtraHME Kasetlori iki versiyada movcuddur:

* Provox XtraMoist HME adi giindslik faaliyyst zamanu istifads tigiin nozordoa
tutulub.

¢ Provox XtraFlow HME iso daha az nofssalma miiqavimotino malik
oldugundan fiziki foaliyyotlor zamani istifado tigiin nozords tutulub.
O, homginin Provox XtraMoist HME-nin daha yiiksok nofasalma
miiqavimating uygunlasmagq tigiinikiaddimli yanasmada istifado oluna biler.
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1.4 Texniki malumatlar

Hiindiirliik 14,2 mm

Diametr 27,8 mm

Caki 15q

Sixilma hocmi 5 ml (sossiz zona)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

30 I/dag-ds tozyiq dlismasi* 0,7 hPa 0,4 hPa
60 I/dag-ds tezyiq diismasi* 2,4 hPa 1,3 hPa
90 I/dag-ds tezyiq diismaesi* 4,8 hPa 2,9 hPa
VT=1000 ml-de namisliyin itmasi** 21,5 ma/l 24 mq/l
Noamislik hacmi** 22,5 mq/l 20 mq/l

* IS0 9360 standartina uygun olaraq 1 s. sonra tazyiq diismasi.
** 180 9360 standartina uygun olaraq.

Davamli olaraq Provox XtraHME istifado etmok t6vsiyo olunur. Davamli
olaraq HME istifado edon zaman agciyar funksiyasi xastalorin oksariyyatinda
yaxsilagmaq lizra olur va tonaffiis problemlori, mosalon 6skiirok va selik ifrazi
get-gedo azalir.

Ogoar ovvallor HME-lordon istifado etmomisinizso, bilmalisiniz ki, cihaz miioyyon
daracada nofasalma miigavimatini artirir. Xiisusan do baglangicda bu, narahatliq
hissi yarada bilor. Ona goro do ilk olaraq Provox XtraFlow Kasetlorindon istifado
etmok maslohatli ola biler.
Istifadonin ilk giinlori va ya haftolorinde saxlanmis su ils seliyin bosalmasina
gora, selik ifrazi arta bilar.

1.5 XOBORDARLIQLAR

* Qeyri-ixtiyari gokildo HME-nin qapagina giic vermamak iigiin ehtiyatli olun.
Yuxari qapagin geyri-ixtiyari vo ya tosadiifon baglanmasi nofosalma zamani
¢atinliya sobab ola bilar.

» Homiso xasta, baxicilar vo bagqalarint HME kasetinin funksiyasini anlamasi
ti¢lin onun baglanmast xiisusiyyeti barodo molumatlandirin. Sesin ¢ixmasina
imkan yaratmaq ti¢iin hava yolunun baglanmasi sas protezi olan qirtlaginda
corrahi amaliyyat aparilmig xostoler figlin taninmis xiisusiyyatdir. Ses protezi
olmayan vo ya traxeostomiyali xostolor {igiin bu xiisusiyyot namolum ola
bilor.
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1 .6 EHTIYAT TODBIRLORI

Istifado etmomisdon avval homiso Provox XtraHME Kasetinin funksiyasini
yoxlaymn. Barmagi buraxdigdan sonra yuxari qapaq dorhal 6z agiq
vaziyyatina qayitmalidir.

« Provox XtraHME Kasetini s6ékmayin, ¢iinki bu, onun diizgiin islomasinda
problem yarada bilar.

¢ Provox XtraHME Kasetini tokrar istifado etmoyin va ya onu su, yaxud
har hansi basqa vasito ilo yumaga cohd etmayin. Bu, naticode HME-nin
funksiyasini azaldacaq. ©lave olaraq, kopiiyiin bakterial kolonizasiyasina
g6ro miimkiin infeksiyalar riski arta bilor.

* Provox XtraHME Kasetini 24 saatdan ¢ox istifado etmoyin. Kopiiyiin bakterial
kolonizasiyasina goro miimkiin infeksiya riski istifado vaxti arta bilor.

« Cihaz tizorinizds olduqda tibbi inhalyator miialicesini almayin, ¢iinki onun
igarisinda olan dorman cihazin tizorins ¢oka bilor.

+ Cihazdan istifade eden zaman traxeostoma tizorindo maska ilo nomlandirici
va ya qizdirilan-nomlondirilon oksigen istifado etmoayin. HME c¢ox
namlonacok. Ogar oksigen miialicasi talob olunarsa, yalniz qizdirilmamis
nomlondirilmis oksigen istifado edin.

2. istifade gaydalari

2.1 Isletmak Gguin gdstaris

Provox XtraHME Kasetini olavo olunmus cihazin birlogdiricisine daxil edin
(Sok. 1 vo ya 2). Adi sokildo nofos alin.

Danigmagq li¢iin Provox XtraHME Kasetinin yuxar1 qapagini barmaginizla
sixib saxlayin (Sok. 3).

Qeyd: Nofosalma miigavimotinin artirilmasina yol vermomak tigiin homisa
inhalyasiya zamani qapag1 tam sokildo qaldirin.

Provox XtraHME Kasetini ¢ixarmagq tigiin iki barmagqla qosma cihazi yerindo
saxlayin vo HME Kasetini saxlayicidan ¢ixarin (sok. 4).

2.2 Cihazin etibarliig middati ve yerbayer edilmasi

e HME-lor agciyor reabilitasiyasini hom geco, hom do giindiiz tomin
etmok {iglin nozords tutulmusdur ve giindalik faaliyyatlora uygun olaraq
dayisdirilmali olan birdafalik istifade olunan cihazlardir.

¢ 24 saat arzinde lazim olan HME-lorin say1 ve névii rast galinon vaziyyatlora
vo qeyri-iradi 6skiirak tezliyine gore doyisocok.

» Adoton, geco vaxti bir HME, giin orzinds iso toxminon iki HME istifado
olunur. 9gor HME selik ifraz1 vo ya digor girklonmo sobobindon tixanmissa,
onun daha tez-tez doyisdirilmosi tolob oluna bilor. HME-lor tokrar istifado
edilo bilmaz vo suda vo ya hor hansi digor mohlulda yuyula bilmoz — bu,
HME effektivliyi tiglin vacib olan xiisusi duzu yuyur.

« Istifado olunmus tibbi qurgunun mohv edilmasi zamant, tibbi tocriibaya vo
bioloji tohliikalarls slagadar, milli talablora amal edin.
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3. ©lave malumat

3.1 MRI Yoxlamasi ila uygunlugu
MR-Safe: Bu cihaz hor hanst metal elementlori ehtiva etmir vo MRI sahosi ilo
qarsiligh slaqgo Giglin potensiala malik deyil.

4. Melumatlandirma
Nozors alin ki, cihazla bagli bas veran hor hansi ciddi insident istehsalgtya vo
istifadoginin vo/vo ya xastonin yagadigi 6lkonin dovlet qurumuna bildirilmalidir.

PYCCKUI

1. OnucaHwne

1.1 HasHaueHne

Kaccera Provox XtraHME siBnsieTcst cielMaabHBIM YCTPOHCTBOM OZHOPa30BOTO
MCIIONB30BAHM S, MPEIHA3HAUYCHHBIM JUId MallMEHTOB, KOTOPHIE ABIIIAT Yepe3
Tpaxeoctomy. Do Teruosiarooomennnk (HME), koTopslii HarpesBaer u
YBIIAXKHSET BBIXa€MbIH BO3yX 3@ CYET COXPAHEHUsS B YCTPOUCTBE TEIIA U
BJIaTH BBIABIXa€MOT0 BO3yXa. OH 9aCTHYHO BOCCTAHABIUBACT TIOTEPSAHHOE
CONMPOTUBJICHUE AbIXaHUIO. 1 NAaIlMEHTOB C TOJIOCOBBIM NPOTE30M MU
XMPYPTrUYECKU CO3JaHHON QUCTYIION I pedH yCTPOHCTBO MOKET TaKkKe
obseryaTh pedeByo GpyHKIHUIO.

1.2 NPOTUBOMOKA3AHMA

JlaHHble yCTPOHCTBA CIEAYET UCIOJIb30BaTh TOJBKO B COOTBETCTBUU C
MHCTPYKIHUEH 10 TPUMEHEHHIO.

HaL[PIeHTLI C OrpaHUYCHHBIMH (bmnqecm/mn, KOTHUTHBHBIMH UJITH YMCTBECHHBIMU
CIIOCOOHOCTSIMHU, HEOOXOAMMBIMH JUJISl HOJCOCIHHCHHS, CHATUS YCTPOHCTB
M CaMOCTOSITEIbHOM pabOThI ¢ YCTPOHCTBAMH, HE JIOJIKHBI UCIOJIb30BATh
yCTpOI‘/‘ICTBa CaMOCTOSATEIIBHO, OHU JOJI?KHBI UCIIOJIB30BAaTh UX TOJIBKO B
TOM cilydae, eCJIM HaXOATCS MOJ] HaISKaINM HaOII0ICHUEM Bpada MK
KBaJIUQUIPOBAHHOM CHICIKH.

yCTpOﬁCTBa HEJIb35 MCIIOJIB30BATh JJISl MALIUCHTOB C MaJIbIM JIbIXaTCJIbHBIM

06’[:CMOM, TaK KaK YBCJIIMYCHHUE AbIXaTCIIBHOTO MEPTBOT'O ITIPOCTPAHCTBA MOKET
MIPUBECTH K 3aJiepKKe yriekucioro rasa (CO2), cM. «1.4 TexHHYECKUE JJAHHBICY.
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1.3 OnncaHue yctponcTea

Kaccera Provox XtraHME npencraBnser co6oii uzienne 0JHOPa30BOro
UCIOTb30BAHUS [Nl JIETOYHOH peabunnTanuu. Kaccera BXOJUT B CHCTEMY
Provox HME, cocrosimnyio n3 kaccer HME, kpenexHbIX npHCocobeH i
U IIPUHAJICKHOCTEH.

Kaccera Provox XtraHME npencrasnser co6oii 06paboTaHHYI0 XJIOPHIOM
KaJblus ryOKy B IIIACTHKOBOM KOpITyce. BepXHIOI0 KPBILIKY MOJKHO IPHKATh
HableM, 9TOObI 3aKPhITh KACCETY M HAIIPAaBUTh BO3JIyX Yepe3 T0JI0COBO
[poTe3 JUIsl HCIIOJIb30BaHK s peueBoil GpyHkunu. [Tocie Toro kak nauer oyuet
OTIYILIEH, BEPXHsS KPBILIKA BEPHETCS B HCXOAHOE TIOJI0KEHHE.

JlocTynHsI crenyromue a8e Bepcun kacceT Provox XtraHME.

¢ Provox XtraMoist HME, npenna3HadeHHbIe JUIs HCIIONB30BaHHS B XOJE
0OBIYHOM ITOBCEHEBHOM AESATEIBLHOCTH.

¢ Provox XtraFlow HME ¢ mnoHmWKXEHHBIM CONPOTHBICHHEM [bIXAaHHIO,
MpeHa3HAuYeHHbIE [UIS HUCIIONB30BAaHUS BO BpeMsi (DH3MYECKON HArpy3KH.
OHM MOTYT TaKKe NPHMEHSAThCS TPU MCIIONB30BAHMU JIBYXCTYIIEHYATOTO
TO/IX0/1a JUIsl IPUCIOCOOIECHHS K TIOBBIIIICHHOMY COIPOTHUBIICHHIO JIBIXaHHIO
kacceTsl Provox XtraMoist HME.

1.4 TexHNnUYecKne faHHble

Bricora 14,2 mm

Juamerp 27,8 MM

Macca 1,51

Cxxumaemblit 00beM S M1 (IBIXATEIBbHOE MEPTBOE

MPOCTPAHCTBO)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow

MapeHue pasnenva npu 30 n/mMuH* 0,7 rMa 04rMa
MapeHne pasneHva npu 60 n/mMuH* 24rMa 1,3rMa
MapeHue paBnenva npu 90 n/muH* 4,8rMa 29rMa
MoTepsa Bnaru npu o6beme BOXa
VT = 1000 m** 21,5mr/n 24 mr/n
BbiBog Bnarm** 22,5mr/n 20 mr/n

*  [lapeHvie faBneHus yepes 14 B cootBeTcTBNM C ISO 9360.
** B cootsetcTaum ¢ ISO 9360.

Provox XtraHME pekomen iyeTcs UCIoNIb30BaTh HenpepbiBHO. [Ipu noctosiHHOM
ucnonbzoBannd HME ¢yHKIMs Terkux MOXKeT ynyqImuThes y OOJIbIINHCTBA
TIAUCHTOB, a TAXECTh PECIUPATOPHBIX 1'[])06,TICMj HalrpyuMep Kamis 1
00pa30BaHus CIIU3H, IOCTEIICHHO IOHMKACTCS.
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Ecnu Bbl panee ne ucnons3obaan HME, oOpature BHUMaHue HA TO, YTO
yCTpOﬁCTBO HCMHOTO 3aTPYAHACT JABIXaHHUC. DTO MOXKET BHI3BATH J]HCKOMdJOpT,
0COOCHHO B Hauyalle MCIIOIb30BaHHA. [T03TOMYy CHayana peKOMEHIyeTCs
HCIIONB30BaTh Kaccery Provox XtraFlow.

B TICPBBIC THU UJIW HEICIIU UCTIOJIB30BAHUS MOXKET HHGJ'IIOI(B.TLCFI TOBBIIIICHUE
00pa30BaHuUs CIIM3H 33 CYET ee pa30aBICHNS 3a1ePKUBAEMOM BIIATO¥f.

1.5 MPEAYMPEXAEHMA

» CobmonaiiTe  OCTOPOXKHOCTb, YTOOBI M30€XaTh HENpPETHAMEPEHHOTO
nasieHus Ha kpeiky HME. HenpeinamepenHoe win cityyaiiHoe 3aKpbITHE
BEpXHEH KPBIIIKA MOKET IIPHUBECTH K 3aTPYAHEHUIO JIBIXaHHS.

» Bcerna moapo6Ho MHOOPMHpYHTE TALMEHTa, CHACTOK M JPYTUX JIHI O
¢bynkuun 3akpeiTust Kpbimku kaccerst HME. U yGenuTech, 4To OHH Bee
nousu. [lepekpbiTue IbIXaTeNbHBIX MyTeH Ul HCHOJIb30BAHHs PEUeBOit
(byHKLIl/H/I XOpOLIO HM3BECTHO MAIMEHTaAM C TOJIOCOBBIM IIPOTE30M IIOCIIC
JTapUHraKTOMUH. TTaruenTs! 6e3 rosocoBoro nNpoTe3a U MalMeHThl, KOTOPbIE
JIBIIIAT Yepe3 TPAXCOCTOMY, MOTYT He 3HaTh 00 3ToH (yHKINH.

1.6 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

» Ilepen HayamoOM HCHONB30BAaHHMS BCEra NPOBEpsiiTe pabOTOCIOCOOHOCTH
kxacceTsl Provox XtraHME. Bepxuss kpblika JOMDKHA HE3aMEATHTEIHHO
BO3BPAIIAThCS B OTKPHITOE MOJIOKEHHE NTOCNIE OTITYCKAHMs Malblia.

* He pasbupaiite kaccery Provox XtraHME. Oto Hapymmt ee
PaboTOCIIOCOOHOCTS.

* He wucnonssyiire kaccery Provox XtraHME nosropHo M He mbITaiitech
TIPOMBITE €€ BOJOH WIIM JPYTMMH BEIIECTBAMM. DTO 3HAUMTEIBHO CHU3HUT
s¢pdexrnsrocts HME. Kpome Toro, pasMHoxkeH#e 6akTepHii B ryoke MOKeT
YBEJIHYUTH PUCK HHOHUIUPOBAHHS.

* He ucnoneayiire kaccery Provox XtraHME Gosee 24 yacos. C yBenyeHueM
BPEMEHH HCIIOJIb30BAHMs YBEIMUMBACTCA PUCK Pa3sMHOXEHMs! GakTepuil B
ry0Ke U pUCK HMH(UIIPOBAHHS.

* He mnpumensiite e4eOHBI HMHrajasaTOp C YCTPOHCTBOM, TaK Kak
JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO MOJKET OCECTh B YCTPOUCTBE.

* He mpumensiiiTe yBIa)KHUTENN WIM MOJOTPETHIN yBIAKHEHHBINH KHCIOPOL
B MacKke 4epe3 TPAaXeoCTOMY BO BPEMs HCIIOJIB30BaHHs yCTpOiicTBa. DTO
CTaHeT NpHYHHON 4pe3mepHoro yenaxsenus HME. Tlpu HeoOxomumocTn
KHMCIIOPO/IHOM Teparu UCIONb3yHTe TOJNBKO HEHArpeThlil YBIIaKHEHHbIH
KHCJIOPOJI.

93



2. IHCTpYKUMK NO NpUMEHEHNI0

2.1 NHCcTpyKumaA no sKcnayataumm

Bcerasbre kaccery Provox XtraHME B nepkartesb KpenesxHOro npucrnocooaeHus
(puc. 1 nnn 2). JIpInTe HOPMAIBHO.

YroObl BOCIIOIB30BAThCS pedeBoil HyHKIMEH, HAXKMHTE aJIbIIEeM Ha BEPXHIO0
Kpbiiky kaccetsl Provox XtraHME (puc. 3).

Ipumeuanue. Beersia MoJIHOCTBIO 0CBOO0XKJANTE KPBILIKY IIPH BJIOXE, YTOOBI
M30€KaTh MOBBIIICHHOTO COIPOTUBIICHH S ABIXaHUIO.

Yto6sl cHATH KacceTy Provox XtraHME, ynepxuBaiite kpenexxuoe
l'lpl/lCl'IOCO6J'[eHHC JABYMs ITaJIbIIaMHU U U3BJIEKUTE KaCCETYy HME u3 JAepxKaTens
(puc. 4).

2.2 CpoK cny»6bl 1 yTuAn3auma ycTponcrea

* VYerpoiicrea HME mnpexcrasisiior  co0oit  0HOpa3oBble  yCTpoOiicTBa,
paspaboTaHHble Uil OOecHeYeHUs JICTOYHOM peabumiIuTaluu Kak JHeM,
TaK U HOYBIO, M MX CJIEIyeT 3aMeHsTb, co00pasysich C IMOBCEIHEBHOI
AKTHBHOCTBIO.

¢ Komuuectso u tun ycrpoiicts HME, Heo6xoaumbIx B TedeHHe 24-4acOBOTO
nepuoza, OyleT BapbUPOBAThCSA B 3aBUCHMOCTH OT CHUTYAalHif, ¢ KOTOPBIMH
CTAJIKMBACTCS MALUEHT, X OT YaCTOThI HEMPOH3BOJIBHOTO KAILLIS.

e OO6bryHO oziHO YyctpoiicTBo HME mcmonbsyercss B TeUeHHE HOYH M
npubnmsuTensHo aBa ycrpoiictea HME — B Tedenme aHA. Moxker
norpeboBarbest  Gosee wacrtas 3amena ycrpoiicrBa HME, ecim ono
3aKyTOPHIIOCH BBIICTICHUAMH CIIM3H M IPYTHMH 3arPsI3HEHUAMH. YeTpoiicTBa
HME He sBIISIIOTCS MHOTOPA30BBIMH, M MX HEJIb3sl POMBIBAThH BOJON MM
JII0OBIM JIPYTHM PacTBOPOM — IIPH 9TOM BBIMBIBAETCS CIIELHAIbHAS COJIb,
HMEIOIIAsi KPUTHIECKU BakHOe 3HadeHue Juist d¢pdexrusaocrn HME.

« Bcerna cienyiiTe MEANIMHCKON MPAKTHKE U HALIMOHAJIBLHBIM TPEOOBaHUAM
B OTHOIICHMM OMOJIOTMYECKH ONACHBIX BELIECTB MpPH  yTHIN3ALUU
HCHOJIB30BaHHBIX MEUIIMHCKUX YCTPOICTB.

3. lononHuTenbHasA nHopmaLlma

3.1 CoBmectumoctb ¢ MPT
besonachbiii 111 MPT. DT0 ycTpoiicTBO HE COACPKUT HUKAKUX METAJIITMYECKHUX
3JIEMEHTOB M HE HECeT pUCKa B3auMoeucTus ¢ nosiem MPT.

4. YBEOOMJIEHUE

OﬁpaTnTe BHUMaHHUE, 4YTO O TTHOOBIX CEPBE3HBIX NMPOUCHICCTBUAX C STHM
YCTPOICTBOM HEOOXOIMMO COOOIIIATH IIPOU3BOIHUTEIO U B OPraH FOCY1apPCTBEHHOMN
BJIACTH TOW CTPaHBbI, B KOTOPOIi IPOXKUBAET TOJIb30BATEIb M/ MALUEHT.
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BAHASA INDONESIA

1. Informasi Deskriptif

1.1 Penggunaan semestinya

Kaset Provox XtraHME adalah perangkat khusus sekali pakai yang dirancang
bagi pasien yang bernapas melalui trakeostoma. Ini merupakan Penukar Panas
dan Kelembapan (Heat and Moisture Exchanger, HME) yang memanaskan
dan melembapkan udara yang dihirup dengan mempertahankan panas dan
kelembapan dari udara yang dihembuskan dalam perangkat. Perangkat ini
mengembalikan sebagian resistansi pernapasan yang hilang. Untuk pasien
dengan prostesis suara atau fistula alat ucap akibat tindakan bedah, perangkat
ini bisa juga membantu bersuara.

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.

Perangkat tidak boleh digunakan oleh pasien dengan volume alun rendah, karena
penambahan ruang rugi bisa menyebabkan retensi CO2 (Karbon dioksida),
baca bab 1.4 Data teknis.

1.3 Deskripsi perangkat

Provox XtraHME Cassettes adalah perangkat sekali pakai untuk rehabilitasi
paru. Mereka adalah bagian dari Provox HME System, yang terdiri dari kaset
HME, perangkat pasangan, dan aksesorinya.

Kaset Provox XtraHME memiliki busa yang diberi kalsium klorida dalam
wadah plastik. Tutup atas bisa ditekan dengan jari untuk menutup kaset dan
membelokkan udara melalui prostesis suara untuk memungkinkan tuturan.
Setelah melepaskan jari, tutup atas kembali ke posisi diamnya.

Cassette Provox XtraHME tersedia dalam dua versi:

* Provox XtraMoist HME dirancang untuk digunakan selama aktivitas wajar
sehari-hari.

* Provox XtraFlow HME dirancang untuk digunakan selama aktivitas fisik
karena perangkat ini memiliki resistansi napas lebih rendah. Cassette
juga bisa digunakan dengan cara yang terdiri dari dua langkah untuk
menyesuaikan ke resistensi napas Provox XtraMoist HME yang lebih tinggi.
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1.4 Data teknis

Tinggi 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Berat 1,5g

Volume yang Dapat Dikompresi 5 ml (ruang rugi)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Penurunan Tekanan 30 I/menit* 0,7 hPa 0,4 hPa
Penurunan Tekanan 60 I/menit* 2,4 hPa 1,3 hPa
Penurunan Tekanan 90 I/menit* 4,8 hPa 2,9 hPa
Pengurangan Kelembapan VT=1.000 ml** 21,5mg/I 24 mg/I
Luaran kelembapan** 22,5mg/| 20 mg/I

*  Penurunan tekanan setelah 1 jam menurut ISO 9360.
** Menurut ISO 9360.

Disarankan menggunakan Provox XtraHME secara terus-menerus. Saat
terus-menerus menggunakan HME fungsi paru kemungkinan besar meningkat
pada sebagian besar pasien, dan masalah pernapasan, msl. batuk dan produksi
lendir segera berkurang.

Bila Anda belum pernah menggunakan HME sebelumya, Anda harus tahu bahwa
perangkat ini meningkatkan resistansi pernapasan hingga taraf tertentu. Terutama
di awal-awal, rasanya tidak nyaman. Oleh karenanya mungkin bisa disarankan
untuk memulai dengan Provox XtraFlow Cassettes.

Selama hari-hari atau minggu-minggu pertama penggunaan, produksi lendir
mungkin tampak meningkat karena pengenceran lendir dengan air yang tertahan.

1.5 PERINGATAN

« Berhati-hatilah agar tidak memberikan tekanan pada tutup HME secara tidak
sengaja. Merapatkan tutup secara tanpa sengaja bisa menyebabkan kesulitan
bernapas.

« Selalu beritahu pasien, perawat, dan orang lain tentang fitur penutup pada
casette HME untuk memastikan merecka memahami fungsinya. Menutup
saluran napas untuk memungkinkan produksi suara adalah fitur yang lazim
untuk pasien yang laringnya telah diangkat yang menggunakan prostesis
suara. Untuk pasien tanpa prostesis suara atau pasien yang telah diangkat
trakeanya, fitur ini mungkin tidak diketahui.
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1.6 HATI-HATI

» Selalu uji fungsi Provox XtraHME Cassette sebelum digunakan. Tutup atas
harus segera dikembalikan ke posisi terbukanya setelah melepaskan jari.

» Jangan membongkar Provox XtraHME Cassette karena hal ini akan
mengganggu fungsi normalnya.

» Jangan gunakan kembali Provox XtraHME Cassette atau mencoba
membasuhnya dengan air atau zat lain. Tindakan ini akan menurunkan
fungsi HME secara substansial. Selain itu, risiko potensi infeksi mungkin
meningkat karena kolonisasi bakteri busa (foam).

+ Jangan gunakan Casette Provox XtraHME lebih dari 24 jam. Risiko potensi
infeksi mungkin meningkat seiring lamanya penggunaan karena kolonisasi
bakteri busa (foam).

» Jangan lakukan perawatan nebilizer obat pada perangkat karena obat bisa
menempel pada perangkat.

» Jangan gunakan alat penambah kelembapan atau oksigen lembap yang
dipanaskan melalui masker di atas trakeostoma selagi menggunakan
perangkat. HME akan menjadi terlalu basah. Bila diperlukan terapi oksigen,
gunakan hanya oksigen lembap yang tidak dipanaskan.

2. Petunjuk penggunaan

2.1 Petunjuk pengoperasian

Masukkan Cassette Provox XtraHME ke konektor perangkat tempelan (Gb.1
atau 2). Bernapaslah dengan wajar.

Untuk berbicara, tekan tutup atas Cassette Provox XtraHME dengan satu jari (Gb. 3).
Catatan: Selalu lepaskan tutup sepenuhnya saat bernapas untuk menghindari
peningkatan resistansi pernapasan.

Untuk melepas Cassette Provox XtraHME, pegang perangkat tempelan dengan
dua jari dan lepaskan Cassette HME dari holdernya (Gb. 4).

2.2 Usia perangkat dan pembuangannya

* HME adalah perangkat sekali pakai yang dirancang untuk rehabilitasi paru
pagi dan malam, dan penggantiannya sesuai dengan aktivitas harian.

* Jumlah dan tipe HME yang diperlukan selama 24 jam beragam tergantung
pada situasi yang dialami dan frekuensi refleks batuk.

* Umumnya, satu HME digunakan selama malam dan dua HME digunakan
saat pagi hari. HME mungkin perlu lebih sering diganti jika tersumbat akibat
sekresi lendir atau kontaminasi lainnya. HME tidak bisa dipakai berulang
dan tidak boleh dicuci menggunakan air atau larutan lain - karena tindakan
ini akan menghilangkan garam khusus yang penting untuk efektivitas HME.

 Selalu patuhi persyaratan nasional dan praktik medis terkait biohazard saat
membuang alat medis yang sudah dipakai.
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3. Informasi tambahan
3.1 Kompatibilitas dengan Pengujian MRI

Aman untuk MR: Perangkat ini tidak mengandung elemen metalik dan tidak
punya potensi berinteraksi dengan bidang MRI.

4, 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.

BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Kaset Provox XtraHME adalah untuk kegunaan tunggal, alat yang dikhususkan
bertujuan untuk kegunaan pesakit yang bernafas melalui trakeostoma. Ia
merupakan penukar haba dan kelembapan (HME) yang memanaskan dan
melembapkan udara yang disedut dengan mengekalkan haba dan kelembapan
daripada udara yang dihembus dalam alat. Ja mengembalikan sebahagian
rintangan bernafas yang telah hilang. Bagi pesakit yang menggunakan prostesis
suara atau fistula pembedahan pertuturan, ia juga boleh membantu penyuaraan.

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.

Jangan gunakan peranti pada pesakit dengan isi padu tidal yang rendah kerana

ruang mati yang bertambah boleh menyebabkan retensi CO2 (Karbon dioksida),
lihat 1.4 Data teknikal.
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1.3 Perihalan alat

Kaset Provox XtraHME ialah alat kegunaan tunggal untuk pemulihan pulmonari.
Ia adalah sebahagian daripada Provox HME System yang mempunyai kaset
HME, alat pemasangan dan aksesori.

Kaset Provox XtraHME mempunyai busa dirawat kalsium klorida dalam perumah
plastik. Penutup atas boleh ditolak ke bawah dengan jari untuk menutup kaset
dan menghalakan semula angin melalui prostesis suara untuk membolehkan
pertuturan. Selepas jari dilepaskan, penutup atas kembali ke kedudukan pegun.

Kaset Provox XtraHME boleh didapati dalam dua versi:

» Provox XtraMoist HME bertujuan untuk digunakan semasa aktiviti normal
setiap hari.

» Provox XtraFlow HME bertujuan untuk digunakan semasa aktiviti fizikal
kerana ia mempunyai rintangan bernafas yang lebih rendah. Ia juga
boleh digunakan dalam pendekatan dua langkah untuk diguna pakai pada
ketahanan bernafas yang lebih tinggi untuk Provox XtraMoist HME.

1.4 Data teknikal

Tinggi 14.2 mm

Diameter 27.8 mm

Berat 15¢g

Isi padu Boleh Mampat 5 ml (ruang mati)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Susutan Tekanan pada 30 I/min* 0.7 hPa 0.4 hPa
Susutan Tekanan pada 60 |/min* 2.4hPa 1.3 hPa
Susutan Tekanan pada 90 I/min* 4.8 hPa 29hPa
Kehilangan kelembapan pada VT=1,000 ml** 21.5mg/l 24 mg/l
Output kelembapan** 22.5mg/Il 20 mg/I

*  Susutan tekanan selepas 1 jam menurut 1SO 9360.
** Menurut I1SO 9360.

Anda disarankan menggunakan Provox XtraHME secara berterusan. Apabila
menggunakan HME secara berterusan, fungsi pulmonari berkemungkinan
meningkat dalam majoriti pesakit, dan masalah respirasi cth. batuk dan
penghasilan mukus kemudiannya berkurang.

Jika anda tidak menggunakan HME sebelum ini, anda harus maklum yang alat
ini meningkatkan rintangan bernafas ke suatu had tertentu. Terutamanya pada
permulaan, anda akan rasa kurang selesa. Oleh itu, anda dinasihatkan bermula
dengan Kaset Provox XtraFlow.
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Semasa hari-hari atau minggu-minggu awal penggunaan, penghasilan mukus
mungkin juga muncul kerana pencairan mukus oleh air yang tersimpan.

1.5 AMARAN

¢ Berhati-hati supaya tidak mengenakan tekanan pada penutup HME tanpa
sengaja. Penutupan tanpa sengaja atau secara kebetulan penutup atas boleh
menyebabkan kesukaran bernafas.

« Sentiasa maklumkan pesakit, penjaga dan orang lain tentang ciri penutupan
kaset HME untuk memastikan mereka faham tentang fungsinya. Menutup
laluan udara untuk membolehkan penyuaraan adalah ciri yang sangat diketahui
oleh pesakit laringektomi yang menggunakan prostesis suara. Untuk pesakit
tanpa prostesis suara atau pesakit trakeostomi, ciri ini mungkin tidak diketahui.

1.6 LANGKAH BERINGAT-INGAT

« Sentiasa uji fungsi Kaset Provox XtraHME sebelum penggunaan. Penutup
atas harus dikembalikan ke kedudukan terbuka dengan segera setelah jari
dilepaskan.

« Jangan nyahpasang Kaset Provox XtraHME kerana ia akan mengganggu
fungsinya yang betul.

¢ Jangan gunakan semula Kaset Provox XtraHME atau cuba untuk
membilasnya dengan air atau sebarang bahan lain. Ini kemudiannya akan
mengurangkan fungsi HME. Tambahan pula, risiko jangkitan yang mungkin
boleh meningkat disebabkan pengkolonian bakteria busa.

» Jangan gunakan Kaset Provox XtraHME lebih dari 24 jam. Risiko jangkitan
yang mungkin boleh meningkat mengikut masa penggunaan disebabkan
pengkolonian bakteria busa.

« Jangan berikan rawatan penebula berubat ke atas peranti kerana ubat tersebut
boleh termendap pada peranti.

« Jangan gunakan pelembap atau oksigen lembap yang dipanaskan melalui
topeng ke atas trakeostoma semasa menggunakan peranti. HME akan
menjadi terlalu basah. Jika terapi oksigen diperlukan, gunakan hanya
oksigen lembap yang tidak dipanaskan.

2. Arahan penggunaan

2.1 Arahan pengendalian

Masukkan Kaset Provox XtraHME ke dalam penyambung alat pemasangan
(Rajah 1 atau 2). Bernafas dengan normal.

Untuk bercakap, tekan penutup atas Kaset Provox XtraHME ke bawah dengan
jari (Rajah 3).

Nota: Sentiasa lepaskan penutup sepenuhnya semasa penyedutan untuk
menggelakkan rintangan bernafas meningkat.

Untuk mengeluarkan Kaset Provox XtraHME, pegang alat pemasangan di
tempatnya dengan dua jari dan keluarkan Kaset HME dari pemegang (Rajah 4).
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2.2 Masa hayat alat dan pelupusan

¢ HME ialah peranti untuk kegunaan tunggal dan direka bentuk untuk
memberikan pemulihan paru-paru pada waktu siang dan malam dan harus
digantikan mengikut aktiviti harian.

« Bilangan dan jenis HME yang diperlukan semasa tempoh 24 jam berubah-
ubah berdasarkan situasi yang dilalui dan kekerapan batuk luar kawalan.

« Biasanya, satu HME digunakan pada waktu malam dan kira-kira dua HME
digunakan pada waktu siang. HME mungkin perlu digantikan lebih kerap
jika tersumbat disebabkan rembesan mukus atau pencemaran lain. HME
tidak boleh diguna semula dan tidak boleh dibilas dalam air atau apa-apa
larutan lain - ini akan menghilangkan garam khas yang penting untuk
keberkesanan HME.

« Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan negara berkenaan biobahaya
semasa melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.

3. Maklumat tambahan

3.1 Kesesuaian dengan Pemeriksaan MRI

MR-Safe: Peranti ini tidak mempunyai sebarang unsur logam dan tidak
mempunyai potensi bagi sebarang interaksi dengan medan MRI.

4. 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.

1. AEFODFREA

1.1 fERABM

Provox XtraHMEZA Y MM KA EFLICE > TR T ZBENERT
BB L. BEIEAOERAKETY, FROBESLUVKDER
B3 LICEoT MATRIESZMAS LUIMET RS S UKD K
28 (HME) TY, Kb RiERZ—PETLE S, VX 7O07—t
FBEAMERILEBIOVWTH. KELZRETZIHAENHDET,
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90 L/ B DEFNET* 48hPa 2.9 hPa
VT = 1,000 mIBFD K53 KB 21.5mg/L 24 mg/L
TR 22.5mg/L 20 mg/L

* 150 9360/ BEHLL 1o 1 BRI DE HE T
** 150 9360/ %EHL,
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Provox XtraMoist Provox XtraFlow
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabri-
cante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja;
Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto;
Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac; Proiz-
vodag; Kotaokevootig; [poussomuren; Uretici; 3FsmB3mgdgmo;
Upwuwmnnn; Istehsalgi; Mipownssoamrens; Produsen; Pengilang; i
K&, MZ AL SUER; HIIER; 19N dxall 42

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspdivd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupidev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
iddpontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; Huepopmvio
katackevng; Jlara na nponssoznctso; Uretim tarihi; §o68mgdol
o0skomo; Upmumpiwh wiuwpehy; Istehsal tarixi; Jlata
nzrorosnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan;

- . | . Bl . - .
RER MZURL RERM; BEEM, TN, gl s

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de vali-
dade; Anvénds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kalblik kuni; Deriguma
terming; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Anéng; Cpox
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Ha rogHoct; Son kullanim tarihi; 3ségobos; Mhwmwbtijhnipyub
duiljtin; Son istifads tarixi; Cpok rogHocty; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; SEFA BARR; AtE 7|8 ERAEL
B EABLLRE,

YN INK 1IRN; LMl elgsl g6

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuniimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod 3arze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Koduog noptidag; Kox na mapruza;
Parti kodu; LyPoolL 3meoo; udpwpwbiwlh Ynn; Partiya kodu;
Ko naprun; Kode batch; Kod kelompok; /N Y F1— K;

HHX| 2 E; #RREE; #5;

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu;
Referencna stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApOpdg avaeopdg npoidvtog; Pedepenren Homep Ha
npoxyxr; Uriin referans numarast; 36mowJ@ob Lszmb@Hmme
Bmdgho; WUpmwnpubph wtinkljunne hundwpp; Mshsula istinad
nomrosi; CipaBounslii HoMep n3znenus; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; HRZSRES,; NE X HE, EmS

Zi, FmSE RS,

MK TP; dedll 568

IYINN SW 1"DIN0 190N; el okl 63,
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Q@

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Ndo reutilizar; Ateran-
vind ej; Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudel-
leenkaytettdavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot
atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakovang;

Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte
ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponov-
no upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavoypnoiponoreite;
He usnon3zsaiite nosropHo; Tekrar kullanmayn; 86 gsdmoygbmon
bymsbms; Utijubqudjuw oquiugnpdiwl huniwp; Yenidon
istifado etmoyin; He mopie>xut NoBTOPHOMY CIIO/b30BAHMIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; B FI f R 7; RHALS 5t

Rl oteAl2; B EREA; %%EEEEM YN TV 1R

el.)p'd.u}” dale) [
Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Tempera-
ture di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento;
Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgranser
for forvaring; Opbevaringstemperaturbegreensning; Oppbevar-
ingstemperaturgrense; Sdilytyslampétilan raja; Takmarkanir a
hitastigi vid geymslu; Siilitustemperatuuri piirméar; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladova-
cej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje
temperature skladiStenja; OgraniCenje temperature skladiStenja;
Opua Oeppokpaciog anodfkevong; I'panniu Ha Temneparypara Ha
cpxpanenune; Saklama sicakligr sinirt; 89bsb30L @9839MsE ol
modo@o; Muwhuwbtwh okipdwumh6wbh uwhdwhbtipp; Saxlama
temperaturu hoddi; OrpanudeHus Temmeparypsl XpaHEeHHs;
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Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan;
REBEFR 22 2 M fERERS; #ERERS),

NONX NVIONL NYAAN;  G235ls &3yl doys s

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’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 ter; Unnga direkte sollys, holdes torr; Séi-
lytettdva kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos
ir laikyti sausai; Chrarite ped 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 $wiattem stonecznym
i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sungeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunéeve svetlosti i Cuvati na suvom;
DUAAGOETE PLOKPLY 0T TO NALOKO MG KL SITNPEITE T GLOKELT|
oteyvy; ApbiKTe nanede oT CrbHUEBA CBETIIMHA U ChXpaHsBaiiTe
Ha cyxo msicto; Giines 1g18indan uzakta ve kuru tutun; 8506sbgon
3B0Lgsb sENm saomsL s 3dMsm Broamdstymdsdo;
<tnnt wuhbp wplth Gwnwquyphtinhg b wwhtip ynp mbnny;
Giin is1gindan uzaqda vo quru saxlayin; Beperure ot Bo3ueiicTus
IPSIMBIX COJTHEUHBIX JTydelt u Binary; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; E5F B Y& & T RRELE;
EAMZ MOl ZX| A 5t AXRE MEHE |XISAAIR;
%A RIRGHE BB BNRES TR, ;

2> D1pN2 JONXY1 wnwn XN p*Nnd w

oendd) il e 1umys Bl gtk e Blasd) (o
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(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati tt-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
Odnyieg ypnong; MucTpykumu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari;
399my9b9d0L 0bLEHM Y J30s; Oqumugnpdiwh hpuhwhqhtip;
istifado qaydalari; UncTpykuuu o mpumeHenuo; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; BURFRBAE; AtS K|, AR,
FEARBES; vy M, el Ol

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostfedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauiacko
cpenctBo; latpoteyvoroyiko tpoidv; Meauimnackonsaesue; Tibbi
cihaz; L33y0EE6M FmGymdommds; Rdrlwljwlh uwpp; Tibbi
Avadanliq; Menunmackoe uzzenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
batan; EEHEER; O|2 B k|, BREE, Eiram;

X197 1pNin; VJ: Sl
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AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsan-
weisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen;
Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare
le istruzioni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradfjumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyr,
cvpPovievteite T 0dNyieg ypnone; Bunmanue, koHCyaTHpaiiTE e
¢ HHCTpyKIUHTE 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari
inceleyin; gazmombomyds, dmombmzno 3sdmynbydol
0bLE MY J30s; Npwnpnipynel, htinlitip oguugnpdtwl
hpwhwbqtiphti; Xoberdarhgq, istifade qaydalarmi oxuyun;
TIpenocrepexenne, 0OpaTUTECh K HHCTPYKIHSIM 110 TIPUMEHEHHUIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; ;X E, BURFAEEZS R, FTo| A8 XIEE X
SHMAIR; EEEE , 2REARE, M, SHERREEH,

YINWN MXNA WY B2 NN el Oladss g2l s
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[l-MAX
M\N;iRT
Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zulédssig; 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 i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Férvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar tillatna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sdilytd huoneenldmmassi. Viliaikainen poikkeama lampotila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabun-
din fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfod; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperattira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max-min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramei teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
na so zacCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa
przej$ciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri tem-
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porare in intervalul de temperatura (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.); ®vidooete oe Bepprokpacio dopatiov. Emrpémovtan
TOPOSIKES AmoKAITELS £VTOG TOV €Vpovg Beppokpaciog (LEyot-
eMdylot); ChxpansBaiite Ha cTaliHa Temneparypa. Bpemenuure
OTKJIOHEHHMS B TEMIIEPATYPHHUTE JHANa30HU (MAKC. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3906sbgo
momsbol Bnd3ghs@nmsb). ohmydomo assbemndo
®0939M3EMM0oL Bsbamddo (853L.-806.) cOsLB39d0s;
Muht utilywluyhtl gipdwumphwbinid: Fnypuunpynid Gl
dudwhwluynp munwbniditip pipdwumhauith pingpynypnid
(wnwytijugnyytihg tjuqugnyl); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum va minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; Xpanure npu KOMHaTHOW TEMIIEpaType.
JlomycKaloTcst BpeMEHHBIC OTKIIOHEHHUS HHTEPBAJa TEMIICPaTyp
(makc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: R CTRE, BRESHE (&A~ &) AOBERE T
B ; AR0IM ERSHAUAIR. 2T HelolMel LAIZel H
AHEIOH-Z|4)E S8 ELUCH ZRFAEF. AFERESER
(ERETR ) WBREZR,  ZETHER. ATRETER
(&B-RE ) NERRE. ;
N110 1IN NMINT N1PVD MIMA TN NTVISNLA JONXY ¥°
(" 1n-0n*opn) NMvILNLA
a2dl) Byl dys Bl el Aidhe OB prads E8,3)) il Aoy § 035 m
(33 usdl- a8V
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UK
cA
UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity
Assessed (UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Con-
formity 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-merkning (UK-overensstemmelsesvurdering);
Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA); Yh-
distyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
(UKCA) merkinté; Breska samreemismatid (UKCA); Uhend-
kuningriigi vastavushindamise (UKCA) mirgistus; Apvienotas
Karalistes atbilstibas novértgjuma (UK Conformity Assessed —
UKCA) mark&jums; Jvertintos JK atitikties (UKCA) Zzenklinimas;
Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity
Assessed (UKCA) jel6lés; Oznacenie posudenia zhody v Spojenom
kralovstve (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); Zipavon UKCA (UK Con-
formity Assessed); MapkipoBKa 3a CbOTBETCTBHE C H3UCKBAaHUATA
na O6exunenoro kpancto (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk
Degerlendirmesi (UKCA) isareti; 35900005690%mo Lsdyezmb
9Lsds30LMdS JgazsLydymo (UKCA) 8sérzotndoo; Uld
Lwiwyunuwupiwtnipjut unwbnupuh (UKCA) tpwibbtip;
UK Conformity Assessed (UKCA) nisan1; MapkupoBKa OLeHKI
coorBerctBust Benmnkoopurannu (UKCA); Penandaan UK Conform-
ity Assessed _(UK\CA?; Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); S
%@i@é‘ﬁﬂﬁ}ﬁ UKCA) ¥—F>4; J= Hghd WIHUKCA)
03, EEEHEFTE (UKCA) 1758, RE/HEITE ( UKCA ) #54&;
(UKCA) n"10122 nin*kn ndyin o
(UKCA) 8usek) dSdat! It daslall e dade

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

125



Cce

Indicates that the product is in compliance with European legislation
for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdis-
chen 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 1égislation
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 estd em conformidade com a legis-
lagdo europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten
overensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med eu-
ropaeisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er
i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa,
ettd tuote on ladkinnéllisié laitteita koskevan EU-lainsdddannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samraemi vid evropska log-
gj6f um laekningateeki; Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid
késitlevatele Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst
Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericm; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou
pro zdravotnické prosttedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v stlade s eurdpskou legislativou pre
zdravotnicke pomocky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko
zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow medy-
cznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia
europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proiz-
vod 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; Ymodeuvoet
611 T0 TPOTOV cLpUHOPEGOVETAL e TV Evpomaikn vopobecio

Y10t TOL LTPOTEYVOLOYIKG TTpOidvTa; OO03HAYaBA, Ye TIPOYKTHT
CHOTBETCTBA HA EBPOIEHCKOTO 3aKOHOAATEIICTBO 38 MEIULIMHCKHTE
msaenus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarma uygun
oldugunu gosterir; 009000 90L 03509, MMI Sﬁwm%won

a9 bobo%gbo boagqmgn m dmMBymMdNMO500
93MmM3ym 306MB370eMMOLL; Lywlwulnud E, np
wnununpubpp hwdwwyumuwupiwbnid £ pdyjujub uvwppbph

126



Gypnuujub opkiunpnipyublp; Mohsulun tibbi cihazlarla

bagli Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir; Yka3siBaeT

Ha COOTBETCTBUE M3/CIINsI €BPOIEHCKOMY 3aKOHOIATEIBCTRY 110

MeIUIUHCKIM H3zensiv; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi

undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa

produk tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti

perubatan; BFR DN DEREIEERICET 5 ERICEELTLSC

cEmLEY; ME0| 2= 7|7|0f et & HES =S LIEt

HL|C: RRE MmN S BN RS MER; RNAEF @i S RN

EX g5

X197 MONY *O1NRN TINKN NNIPN NX DXIN 181NN 2D 8N
el 850290 Aokl duys)sl) Oolsy il e 38150 gkl Of J) o

FR

&le-0=H

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
Franctizsko; 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; ZopBoko Triman
ko Infotri yie ) FoAAio; CumBon Triman u Infotri 3a ®pannus; Fransa igin
Triman sembolii ve Infotri; HMN3o60L LOFOMEM O NERMMI3300L
©obaMNbbyos LarMI63YNNLIZNL; Triman funphprwbihyp b Infotri
whwwlp dpwbuhwgh hwdwp; Triman simvolu va Fransa iigiin Infotri;
CumBoin Triman u Infotri g ®@pannmu; Simbol Triman dan Infotri untuk
Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 75> XD Trimanit 5 &
Infotri; ZZA 2 Triman 7|Z U Infotri; JAE Triman {55 D HEHL; EE
Triman #REM P REE,;

no1¥ May Infotri-1 Triman Yno

Lusys J=Y Infotris Triman 3,
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Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orien-

tagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierrétysohjeet; Leidbe-
iningar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas;
Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi utmutato;
Usmernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; Kotevuvinpieg ypappés oyetikd pe v avakikAmon;
Vkasanus 3a peunkinpane; Geri doniisiim yonergeleri; 3000938039000
8900msn6900; Lhipunywljiwh nintignyyg; Tokrar emal tigiin atilma
tolimatlar1; Pexomennanun no nepepaborke orxonos; Panduan mendaur ulang;
Garis panduan kitar semula; UH-1 Z)LA RS>, MEE X, BTG5

B K EE; TN MPNAN; el ssls] Glolis)

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznum-
mer, Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro
de référence, numéro de version; Numero di riferimento, numero

di versione; Numero de referencia Nimero de version; Nimero de
referéncia, Nimero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer;
Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer, Versjon-
snummer; viitenumero, versionumero; Tilvisunarnimer, Utga-
funtimer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versjjas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referencni ¢islo, Cislo
verze; hivatkozasi szam, verziészam; referenc¢né ¢islo, ¢islo verzie;
Referencna Stevilka, Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numdrul de referintd, numarul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije;
Apipog avapopdc, Apiduog ékdoong; Pedepenten nomep, Homep
Ha BepcnaTa; Referans numarasi, Siirum numarast; bogbmosMM
Bmadgmn, 30MLOOL BMBYMO; <niwl huwdwpp, Swpptipuljh

hwdwpp; Istinad nomrasi, Versiya nomrasi; cn;])\?aoqmm HOMeEp,

KIOMS Bepcuu;gggpor éefir\ens{,‘\Nomér :‘.’erﬂ;x mmboﬁgiuﬁm
ombor versi; BHaE =S, /N=9F =5, HE He HEU He, B
EiRE HRASRRS éﬁ%éﬁ%, hrAS 5

71073 1901, 19013 oYl 3y mzsbl 3]
YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van

uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion;
Data de emissao; Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
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dato; julkaisupdivé; UtI%éfudagur; viljaandmise kuupéev; izdoSanas
datums; leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum vyda-
nia; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja;
datum izdavanja; datum izdavan'éa; Hglsgounvia ékdoong; Jara Ha
nzzasane; Verilme tarihi; 308mdg3900L c3Mnn; [Fnnupldwh
wduwpphy]; Buraxilma tarixi; sara eitycka; Tanggal penerbitan;
Tarikh dikeluarkan; 317H; 2 Y; Z1THEH; é*ﬁ EI HA;

NPOIN TIND; jlacdl )b

129



THIS PAGE IS DELIBERATELY LEFT EMPTY

130






Atos

atosmedical.com

Atos Medical AB
Kraftgatan 8, SE-242 35 Horby, Sweden
Tel: +46 (0)415198 00 * info@atosmedical.com

Atos and the Atos logo are trademarks of Coloplast A/S.

© 2024 Coloplast A/S. All rights reserved.

10173,15
2024-10-02



