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Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox" is a registered trademark owned by Atos Medical AB, Sweden.
XtraMoist™, XtraFlow™ and XtraHME" are trademarks of Atos Medical AB.
For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our
web page www.atosmedical.com/patents.
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ENGLISH

1. Descriptive information

1.1 Intended use

The Provox 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 1.5g
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 29hPa
Moisture loss at VT=1000 ml** 21.5mg/l 24 mg/|
Moisture output** 22.5mg/l 20 mg/I

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

It is 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.

* 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.



DEUTSCH

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 Wirme-
und Feuchtigkeitsaustauscher (HME), der die eingeatmete Luft erwédrmt 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 korperlichen, 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 erméoglicht 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 Aktivitdten
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 1,5g

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 29hPa
Feuchtigkeitsverlust bei VT =1 000 mI** | 21,5 mg/| 24 mg/l
Feuchtigkeitsabgabe** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Druckabfall nach 1 Std. gemaf 1SO 9360.
** GemaB 1SO 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

e 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 zuriickkehren.

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 Funktionsbeeintrachtigung des HME. Dariiber
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 erwarmter und befeuchteter Sauerstoff iiber eine Maske auf dem
Tracheostoma zugefithrt wird. Der HME wird dabei zu nass. Sollte eine
Sauerstoffgabe erforderlich sein, darf nur befeuchteter Sauerstoff, der nicht
erwérmt 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 MafBigabe der jeweiligen tiglichen Aktivitdten
ausgetauscht zu werden.

* Die Anzahl und Art der Wiarme- und Feuchtigkeitsaustauscher, die wiahrend
eines 24-Stunden-Zeitraums bendtigt werden, variiert in Abhingigkeit von
den Situationen, in denen der Patient sich befindet, und der Haufigkeit
ungewollten Hustens.
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* Fiir gewohnlich werden ein Wérme- und Feuchtigkeitsaustauscher in der Nacht
und zwei am Tag verwendet. Der Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher muss
gegebenenfalls hiufiger ersetzt werden, sollte er durch Schleimsekretionen oder
andere Verschmutzungen verstopft sein. Warme- 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 unerlésslich ist.

* Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten sind stets die
medizinische Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch gefihrliches
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 Behorden 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 CO2
(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 1,5g

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 2,9hPa
Vochtverlies bij VT = 1000 mI** 21,5mg/| 24 mg/|
Vochtproductie** 22,5mg/l 20 mg/I

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

o 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.

Als uwilt 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 afhankelijk 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.
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FRANCAIS

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 systéeme 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 ’activité
physique car il posséde 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 1,5g
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 |/min* 2,4hPa 1,3 hPa
Chute de pression a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Perte d’humidité a VT = 1000 mI** 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 I1SO 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 problémes respiratoires, tels que la
toux et la production de mucus, chez une majorité de patients.

Si vous 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 prothése phonatoire. Cette fonctionnalité peut étre méconnue
des patients sans prothése phonatoire ou des patients trachéotomisés.
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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 aprés 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.

* Nutilisez 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’oxygeéne 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 complétement le couvercle a I’inhalation pour
éviter une résistance respiratoire accrue.

Pour retirer la cassette Provox XtraHME, maintenez le dispositif de fixation
enplace 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 obstrué¢ 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 ¢ 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

I 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.

I 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

Ifiltri 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 ¢ 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.

1 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 1,5g
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 24 mg/l
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 puo aumentare con la durata di utilizzo a causa della colonizzazione
batterica del materiale espanso.

« Ilfiltro 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 1’ossigenoterapia,
utilizzare solo ossigeno umidificato non riscaldato.

2. Istruzioni per I'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 ¢
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.

* In genere, si usano un HME durante la notte e circa due durante il giorno.
Tuttavia potrebbe essere necessario sostituire ’THME pil 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 Pacse
in cui risiede 1’utilizzatore e/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 calor y 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 quirtrgica 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 (diéxido
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 célcico
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 diseflado 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 2,9 hPa
Pérdida de humedad a unVC=1000 mI** | 21,5 mg/I 24 mg/|
Salida de humedad** 22,5mg/l 20 mg/I

*  (aida de presion después de 1 hora, conforme con 1SO 9360.
**  Conforme con 1SO 9360.

22



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. €j.
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 funcién 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. EIl 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
funcién 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. Informacioén adicional
3.1 Compatibilidad con la exploracion de IRM

Producto seguro con IRM: Este dispositivo no contiene elementos metélicos
y no presenta potencial de interaccién 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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PORTUGUES

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizagao prevista

A cassete Provox XtraHME ¢é 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 retengéo de calor e humidade do ar exalado
no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia a respiragao
perdida. Nos pacientes com protese fonatoria ou fistula fonatéria cirtrgica
podera também facilitar a fala.

1.2 CONTRAINDICACOES

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 ¢ s6 devem usa-los se estiverem sob supervisdo
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 retengio
de CO: (didxido de carbono), consulte 1.4 Dados técnicos.

1.3 Descricdo do dispositivo

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

As cassetes Provox XtraHME apresentam uma estrutura de plastico revestida
interiormente por espuma tratada com cloreto de calcio. 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 estdo 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 prética de
exercicio fisico uma vez que apresenta menor resisténcia a respiragéo. Pode
também ser utilizada numa abordagem em duas fases para uma adaptagdo
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 1,5¢g
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* 2,4hPa 1,3 hPa
Queda de pressao a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Perda de humidade a VT=1000 ml** 21,5 mg/I 24 mg/I
Produgéo de humidade** 22,5mg/| 20 mg/I

*  Queda de pressao ap6s 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 utiliza¢ao
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 atengéo 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

e Tenha cuidado para ndo exercer pressio 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 saude 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 é uma
funcionalidade bastante conhecida para o paciente laringectomizado com
uma protese fonatoria. Esta funcionalidade podera ser desconhecida para
pacientes sem protese fonatdria 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¢ao de
abertura depois de retirar o dedo.

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

* Naio reutilize a cassete Provox XtraHME nem tente lava-la com agua ou
qualquer outra substéncia. 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 infegdes resultantes da colonizagdo bacteriana da
espuma podera aumentar com o tempo de utilizagdo.

* Nao administre um tratamento medicamentoso por nebuliza¢do 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 himido. Se for necessaria terapéutica com
oxigénio, utilizar apenas oxigénio humidificado néo aquecido.

2. Instrucgées de utilizacao

2.1 Instrugées de funcionamento

Insira a cassete Provox XtraHME no conector do dispositivo de fixagao (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 utilizagdo, 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 secregdes de muco ou outra contaminagao.
Os HME ndo sao reutilizdveis ¢ ndo podem ser enxaguados em agua ou
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qualquer outra solugéo, uma vez que ird remover o sal especial, essencial a
eficacia do HME.

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

3. Informacgdes 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 anvdndning

Provox XtraHME-kassett dr en specialiserad engédngsprodukt for patienter
som andas genom ett trakeostoma. Det dr en vdarme- och fuktvixlare (HME)
som véarmer upp och befuktar inandningsluft genom att halla kvar virme och
fukt frén 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 anvénda dem om de star under tillracklig 6vervakning
av en lakare 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 tillbehor.
Provox XtraHME-kassetterna innehaller skumgummi behandlat med
kalciumklorid, inuti ett plastholje. Locket hogst upp kan tryckas ned med ett
finger for att stinga kassetten och omdirigera luften till rostventilen for att
mojliggora tal. Nar fingret tas bort dtergar locket till sin viloposition.

Provox XtraHME-kassetten finns i tva versioner:

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

* Provox XtraFlow HME ir avsedd for anvidndning under fysisk anstrédngning
eftersom den har ett ldgre andningsmotstand. Den kan ocksa 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 1,5¢

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 1,3hPa
Tryckfall vid 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Forlorad fukt vid VT = 1 000 mI** 21,5mg/I 24 mg/I
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 anvidnt en HME-kassett tidigare bor du observera att produkten
okar andningsmotstandet i viss grad. Detta kan leda till obehag, sarskilt i borjan.
Det kan dérfor vara bra att borja med en Provox XtraFlow-kassett.

Under de forsta dagarna eller veckorna med anviandning kan det ocksa hdnda att
slemproduktionen 6kar eftersom slemmet tunnas ut pa grund av vattenretention.

29



1.5 VARNINGAR

« Setill att inte oavsiktligt trycka pA HME-kassettens lock. Om du rakar stinga
locket kan detta leda till andningssvarigheter.

« 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 majligt att prata ér en vélkéand funktion for patienter
som genomgatt laryngektomi och som anvénder en réstventil. For patienter utan
rostventil eller trakeostomiopererade patienter kan det hér vara en ny funktion.

1.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

e 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 ka pa grund av
bakteriekolonisation i skumgummit.

¢ Anvind inte Provox XtraHME-kassetten lingre dn 24 timmar. Risken
for potentiella infektioner kan 6ka med anvindningstiden 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 &ver
trakeostomat medan produkten anvands. HME-kassetten blir da for blot. Om
syrgasbehandling krivs far endast icke-uppvéirmd befuktad syrgas anvindas.

2. Bruksanvisning

2.1 Anvandaranvisningar

Infoga Provox XtraHME-kassetten i fastanordningens 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: Slipp alltid upp locket helt och hallet vid inandning for att undvika ett
okat andningsmotstand.

For att ta bort Provox XtraHME-kassetten héller du fastanordningen pé 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 ar 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 behovs under en 24 timmars period kommer att
variera utifrén situationen och frekvensen av oavsiktlig hosta.

* Vanligtvis anvidnds en HME under natten och ungefir tvA HME:er under
dagtid. HME kan behvas bytas oftare om den blir igensatt med anledning av
slemproduktion eller av annan kontaminering. HME gir inte att dteranvinda
och kan inte tvittas i vatten eller annan 16sning -detta tvittar bort det
speciella saltet som ér 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 innehaller inga metaller och dérfor dr det ingen
risk for interaktion med MR-féltet.

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 s@rlig 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 andedraetsmodstand. Det gor det lettere for
patienter at tale med en stemmeprotese eller kirurgisk dannet stemmefistel.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Anordningerne ber 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 tilstraekkeligt opsyn af en laege eller en
uddannet omsorgsperson.
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Anordningerne mé ikke anvendes af patienter med lavt tidalvolumen, da det
ekstra dedvolumen kan forarsage CO:z-retention (kuldioxid). Se afsnit 1.4
Tekniske data.

1.3 Beskrivelse af enheden

Provox XtraHME kassetter er engangsanordninger til lungerehabilitering. 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 gverste lag kan skubbes ned med en finger for at
lukke kassetten og styre luften gennem stemmeprotesen for at muliggore tale.
Nar 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 vejrtreekningsmodstand. Den kan ogsa bruges i en to-trins tilgang til at
blive tilpasset til den hgjere dndedraetsmodstand fra Provox XtraMoist HME.

1.4 Tekniske data

Hejde 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 m|** 21,5mg/l 24 mg/|
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.
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Hvis du ikke tidligere har anvendt HME, skal du vere opmerksom pa, at
anordningen i et vist omfang kan ege dndedratsmodstanden. Iser i begyndelsen
kan dette opleves som ubehageligt. Det kan derfor veere tilradeligt at starte med
Provox XtraFlow kassetter.

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

1.5 ADVARSLER

» Ver forsigtig med ikke at trykke utilsigtet pa HME’s lag. Hvis det averste
lag utilsigtet lukkes, kan det forarsage vejrtraekningsbesveer.

» 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 mé ikke anvendes i over 24 timer. Risikoen for
potentiel infektion kan blive foreget over tid pga. bakteriel kolonisering af
skummet.

* Der ma ikke indgives medicineret forstoverbehandling via anordningen,
eftersom legemidlet kan udfaeldes 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

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

Tryk med en finger pa det overste ldg pa Provox XtraHME kassetten for at tale (fig. 3).
Bemeerk: 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 opstér, og hyppigheden af ufrivillig
hoste.

« Typisk bruges der én HME om natten og ca. to HME’er om dagen. Det kan
veaere 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 sarlige 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

Bemark venligst, at enhver alvorlig hendelse, 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 innéndet luft ved & 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 a feste,
fjerne eller betjene enhetene selv, ber ikke bruke enhetene alene, og de ber bare
bruke dem hvis de er under tilstrekkelig tilsyn av en lege eller en opplert pleier.

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. Nar 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 ogsa brukes i en totrinnstilvenning for
a tilpasse seg til den heyere pustemotstanden i Provox XtraMoist HME.

1.4 Tekniske spesifikasjoner

Hoyde 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Vekt 1,Sg

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 & 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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Hyvis du ikke har brukt HME for, mé du veere oppmerksom pa at anordningen til
en viss grad eker pustemotstanden. Spesielt i begynnelsen kan dette oppleves som
ubehag. Det kan derfor vere tilradelig 4 begynne med Provox XtraFlow-kassetter.
I'lopet av de forste dagene eller ukene i bruk kan slimproduksjonen ogsé synes
a gke pa grunn av fortynning av slim i vannet som holdes tilbake.

1.5 ADVARSLER

* Vear forsiktig sa du ikke utilsiktet over trykk mot toppdekselet paA HME.
Utilsiktet lukking av toppdekselet kan fare 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 pen 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. I 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 vét. 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 & holde festeanordningen pa 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 &
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 lopet 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 avgjerende 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

Ver 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 -kosteuslimpdvaihdin on trakeostooman ldpi hengittiville
potilaille tarkoitettu kertakdyttinen tuote. Se on kertakdyttdinen kosteus-
lampovaihdin (HME), joka lammittdd ja kosteuttaa sisddnhengitysilman
varastoimalla kosteutta ja limp6d uloshengitysilmasta. Laite palauttaa mene-
tettyd hengitysvastusta osittain. Se saattaa myds helpottaa ddnenmuodostusta
potilailla, joilla on daniproteesi tai kirurginen puhefisteli.

37



1.2 VASTA-AIHEET

Laitteita saa kdyttdd vain kdyttdohjeiden 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 kdyttdé niité vain silloin, kun he ovat lddkérin tai
koulutetun hoitajan asianmukaisessa valvonnassa.

Laitteita ei saa kdyttaa potilaille, joilla on alhainen kertahengitystilavuus, silla
lisaantynyt hukkatilavuus voi aiheuttaa CO2:n (hiilidioksidin) kerdantymista
elimistoon. 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 lapi.
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 kdytettaviksi liikunnan aikana, silld sen
hengitysvastus on alhaisempi. Sitd voidaan kiyttdd 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* 2,4hPa 1,3 hPa
Paineen alenema virtausnopeudella 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Kosteushavio,
kun kertahengitystilavuus (VT) = 1000 mI** 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.

38



Provox XtraHME -laitetta on suositeltavaa kayttds jatkuvasti. Kun HME-
kosteuslampdvaihdinta kdytetddn jatkuvasti, suurella osalla potilaista
keuhkotoiminta todennékoisesti paranee ja yskimisen ja limanmuodostuksen
kaltaiset keuhko-ongelmat vihenevit.

Jos et ole kiyttinyt kosteusldmpdvaihtimia aiemmin, ota huomioon, etté laite
lisdd hengitysvastusta jonkin verran. Erityisesti aluksi tdima saatetaan kokea
epamiellyttivand. Siksi voi olla suositeltavaa aloittaa Provox XtraFlow -kaseteilla.
Kiyton ensimmadisten viikkojen aikana myds limanmuodostus voi vaikuttaa
lisddntyvén, koska kerdéntynyt vesi ohentaa limaa.

1.5 VAROITUKSET

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

* Potilaalle, hoitajille ja muille henkildille on aina kerrottava HME-kasetin sulke-
misominaisuudesta ja varmistettava, ettd he ymmartévat sen toiminnan. Ilmatien
sulkeminen puheenmuodostuksen mahdollistamiseksi on tunnettu ominaisuus
lanyngektomiapotilaille, joilla on déniproteesi. Témé 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 vedella tai
millddn muulla aineella. Tdmé heikentdé olennaisesti kosteuslampovaihtimen
toimintaa. Lisdksi mahdollisten infektioiden vaara voi lisdéntyd kéyttoajan
my6td, mikd johtuu bakteerien pesiytymisestéd vaahtomuoviin.

* Provox XtraHME -kasettia ei saa kéyttdd pidempddn kuin 24 tuntia.
Mabhdollisten infektioiden vaara voi lisdéintyé kéyttdajan myotd, miké johtuu
bakteerien pesiytymisestd vaahtomuoviin.

* Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa laitteen kautta, silla ladkettd voi saostua
laitteeseen.

» Kun laitetta kdytetddn, kostuttimia tai lammitettyd 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 1 tai 2).
Hengitd normaalisti.

39



Kun haluat puhua, paina Provox XtraHME -kasetin kantta sormella (kuva 3).
Huomautus: Vapauta kansi aina kokonaan sisddanhengityksen ajaksi, jotta
hengitysvastus ei lisddnny.

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

2.2 Laitteen kayttoika ja havittaminen

« Kosteuslampovaihtimet ovat kertakdyttoisid laitteita, jotka on suunniteltu
keuhkojen kuntouttamiseen sekéd pdivilld ettd yolld, ja ne on vaihdettava
péivittdisen toiminnan edellytysten mukaisesti.

* 24 tunnin ajanjakson aikana tarvittavien kosteusldmpdvaihtimien maard ja
tyyppi vaihtelee sen mukaan, millaisia tilanteita esiintyy ja miten paljon
kayttdja yskii.

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

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

3. Lisatietoja

3.1. Yhteensopivuus magneettikuvaustutkimuksen

kanssa

Turvallinen magneettikuvauksessa: Laite ei sisdlld mitddn metalliosia eikd se
voi hdiritd MRI-kenttaa.

4. llImoittaminen

Huomaa, etté kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja kéyttdjén ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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[SLENSKA

1. Lysandi upplysingar

1.1 Fyrirhugud notkun

Provox XtraHME hylkid er einnota, sérheeft teeki sem @tlad er sjuklingum
sem anda i gegnum barkarauf. Pad er varma- og rakaskiptir (HME), sem gefur
inndndunarloftinu 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 roddun hja sjuklingum med talventil eda talfistil.

1.2 FRABENDINGAR

Adeins skal nota taekin i samraemi 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 fullnagjandi eftirliti leeknis eda pjalfads umonnunaradila.

Sjuklingar me0 litla andrymd mega ekki nota teekin par sem 6nytta rammalid
getur valdid uppséfnun & CO2 (koltvisyringi), sja kafla 1.4 Teeknilegar upplysingar.

1.3 Lysing & bunadinum

Provox XtraHME hylkin eru einnota teeki til notkunar vid endurhefingu a

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

hylkjum, fylgibunadi og aukahlutum.

Provox XtraHME hylkin innihalda fraud, sem medhondlad hefur verid med

kalsiumkloridi, i plasthulstri. Haegt 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 stéou.

Provox XtraHME hylkin eru faanleg i tveimur utgafum:

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

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

41



1.4 Teeknilegar upplysingar

Had 14,2 mm

bvermal 27,8 mm

byngd 15g

bjappanlegt rammal 5 ml (6nytt rammal)

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

*  brystingsfall eftir 1 kist. samkvaemt I1SO 9360.
**  Samkveemt ISO 9360.

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

Ef bt hefur ekki notad HME adur parft pu ad vita ad teekid eykur ondunarvidnamid
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 ondunarerfidleikum.

« Lattu sjiklinginn, uménnunaradila og adra alltaf vita um lokunareiginleika
HME hylkisins til ad tryggja ad peir skilji virkni pess. Lokun & 6ndunarvegi
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 i 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
hattan 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 bélfestu
bakteria i fraudinu.

Ekki ma gefa medferd med udalyfi um tekid par sem lyfid getur safnast fyrir
i taekinu.

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 inndndun til ad fordast aukid 6ndunarvidnam.
Til ad fjarleegja 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 teeki 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 a hverjum solarhring veltur a 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
lifsynahzttu vid forgun a notudum leekningataekjum.
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3. Nénari upplysingar

3.1 Samhaefi vid segulémun
Oruggt vid segulémun: Banadurinn 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
vid notkun taekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjiklingur hefur busetu.

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 sisschingatavat dhku. Osaliselt taastab see
kaotatud hingamistakistuse. Patsientidel, kellel on hddleprotees vdi kirurgiline
konefistul, vdib see hdlbustada ka hdile tekitamist.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Seadmeid tohib kasutada ainult vastavalt kasutusjuhendile.

Patsiendid, kellel puuduvad fiiiisilised, kognitiivsed vdi vaimsed vdimed
seadmete ise kinnitamiseks, eemaldamiseks vdi kasutamiseks, ei tohi seadmeid
iseseisvalt kasutada ja vdivad 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 tiihimaht voib liiga védikese hingamismahu korral pohjustada 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 kassettidest, kinnitusseadmetest ja lisatarvikutest.

Provox XtraHME kassettidel on plastiimbrises kaltsiumkloriidiga to6deldud
vaht. Rddkimise voimaldamiseks saab pealmise korgi sdrmega alla liikata, et
sulgeda kassett ja suunata ohk ldbi hddleproteesi. Pdrast sorme vabastamist
liigub pealmine kork lédhteasendisse.

Saadaval on kahte tiiiipi 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 voib 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
Réhulangus pealevooluga 60 I/min* 2,4hPa 1,3 hPa
Réhulangus pealevooluga 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Niiskuskadu VT=1000 ml korral** 21,5mg/I 24 mg/l
Niiskuse valjutamine** 22,5mg/I 20 mg/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) jark-jargult vihenevad.

Kui te pole HME-sid varem kasutanud, peaksite arvesse votma, et seade
suurendab teatud médral hingamistakistust. See vaib 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 v3ib pohjustada hingamisraskust.

Teavitage alati patsienti, hooldajat ja teisi HME kasseti sulgemisfunktsioonist,
et nad teaksid, kuidas see to6tab. Ohuvoolu sulgemine hiile tekitamiseks on
hagleproteesiga lariingektoomiapatsientidele teadaolev funktsioon. Hadlepro-
teesita vi trahheostoomipatsientidele vdib see funktsioon olla tundmatu.

1.6 ETTEVAATUSABINOUD

Katsetage alati enne kasutamist Provox XtraHME kasseti funktsiooni.
Pealmine kork peaks pérast sorme vabastamist kohe liikuma 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 mdne muu ainega loputada. See halvendab mérkimisvadrselt 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 valtimiseks
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 iihekordselt kasutatavad seadmed, mis on ette
nihtud pulmonaalse rehabilitatsiooni tagamiseks nii pieval kui ka 69sel 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 tdttu. Soojuse
ja niiskuse vaheteid ei saa taaskasutada ja neid ei saa loputada vees ega
mones muus lahuses, sest see peseb dra erisoola, mis on hiddavajalik seadme
efektiivsuse saavutamiseks.

» Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jérgige alati meditsiinilisi
tavasid ja bioloogilist ohtu kasitlevaid riiklikke ndudeid.

3. Lisateave
3.1 Sobivus MRT-uuringuks

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

4. Teavitamine

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

LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

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

Priemonés turi biiti naudojamos tik pagal naudojimo instrukceija.

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 trio gali biti i§laikomas
CO:2 (anglies dioksidas); zr. 1.4 ,,Techniniai duomenys*®.

1.3. Priemonés aprasymas

Kasetés ,,Provox XtraHME® yra vienkartinio naudojimo plauciy reabilitacijos
priemongés. Jos yra sistemos ,,Provox HME System®, sudarytos i§ HME kaseciy,
tvirtinimo jtaisy ir priedy, dalis.

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

Tiekiamos dviejy versijy kasetés ,,Provox XtraHME*:

« ,,Provox XtraMoist HME® skirta naudoti jprastin¢je kasdien¢je veikloje;

¢ ,Provox XtraFlow HME® skirta naudoti uzsiimant fizine veikla, nes jos
kvépavimo pasiprieSinimas mazesnis. J 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 turis 5 ml (neveikos tiiris)
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/I 24 mg/|
Atiduodamoji drégmé** 22,5mg/| 20 mg/I

*  Slégio kritimas po 1 h pagal 1SO 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 sumazés
kvepavimo problemos, pavyzdziui, kosulys ir gleiviy i§siskyrimas.

Jeigu ankséiau nenaudojote HME, turétuméte Zinoti, kad dél Sios priemonés
tam tikru lygiu padidéja kvépavimo pasipriesinimas. Ypa¢ pradéjus naudoti Sis
reiskinys gali sukelti nemaloniy pojuciy. D¢l Sios priezasties gali biiti patartina
pradéti 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. Nety¢ia arba
atsitiktinai uzdarius virSutinj dangtelj gali pasunkeéti kvépavimas.

+ Bitinai informuokite pacienta, slaugytoja ir kitus asmenis apie Silumos ir
dregmés apykaitos filtro kasetés uzdarymo funkcija ir pasirtipinkite, kad
jie suprasty, kaip ji veikia. Kvépavimo taky uzdarymas, kad baty galima
kalbéti, yra gerai zinoma funkcija, skirta pacientams, kuriems atlikta
laringektomija ir kurie naudoja kalbéjimo protezus. Pacientams, kurie
kalbgjimo 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 atvira padétj.

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

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

» Kasetés ,,Provox XtraHME® nenaudokite ilgiau nei 24 valandas. Ilgai
naudojant putplastyje susidaro bakterijy kolonijos, todél gali padidéti
infekeijy pavojus.

* Per sig 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

Kasete ,,Provox XtraHME* jdékite j laikiklio jungtj (1 arba 2 pav.). Kvépuokite
normaliai.

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

Pastaba. kad nepadidéty kvépavimo pasiprieSinimas, jkvépdami butinai
visiskai paleiskite dangtelj.

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

2.2. Priemonés naudojimo trukmé ir $alinimas

+ Silumos ir drégmés apykaitos filtrai yra vienkartinés priemonés, skirtos
plauciy reabilitacijai uztikrinti dieng ir naktj, jos turi buti keiiamos
atsizvelgiant j kasdieng veikla.

* 24 valandy laikotarpiui reikalingy $ilumos 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 drégmés apykaitos filtras uzsikemsa
dél i8siskyrusiy gleiviy ar kity terSaly, jj gali reikéti keisti dazniau. Silumos
ir drégmés apykaitos filtrai neskirti naudoti pakartotinai, jy negalima plauti
vandeniu ar bet kokiu kitu tirpalu — tai darant iSplaunama speciali druska,
bitina Silumos ir drégmés apykaitos filtro efektyviai veiklai.

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

3. Papildoma informacija

3.1. Suderinamumas su MRT tyrimais

MR saugi. Priemongje néra jokiy metaliniy elementy, todél negali biti jokios
sgveikos 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 vymeénik
tepla a vihkosti (HME, heat and moisture exchanger), ktery oh#iva a zvlh¢uje
vdechovany vzduch zadrzovanim tepla a vlhkosti z vydechovaného vzduchu
v pomtcce. Casteéné obnovuje ztraceny odpor dychacich cest. U pacient
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 pfipojili, odpojili nebo obsluhovali, by prostfedek
neméli pouzivat samostatné a méli by jej pouzivat pouze v ptipadé, ze jsou pod
dostate¢nym dohledem Iékate nebo vyskoleného oSetfovatele.

Pomuicky nesmi byt pouzity u pacientt s nizkym dechovym objemem, protoze
ptidany mrtvy prostor mize vést k retenci CO: (oxidu uhli¢itého), viz Technické
udaje, sekce 1.4.

1.3 Popis prostiedki

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

Kazety Provox XtraHME jsou tvofeny pénou osetienou chloridem vapenatym
v plastovém pouzdru. Horni vicko Ize stladit 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 dodava_]l ve dvou verzich:
Provox XtraMoist HME j je uréena k pouziti pn bézné kazdodenni ¢innosti.

* Provox XtraFlow HME je uréena k pouziti pii fyzické ndamaze, protoze ma
niz§i dychaci odpor. Lze ji také pouzit dvoustupiiove za Gicelem adaptace na
vyssi dychaci odpor kazety Provox XtraMoist HME.

1.4 Technické udaje

Vyska 14,2 mm

Pramér 27,8 mm

Hmotnost 1,5g

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 nepietrzitém
pouzivani prostfedku HME se u vétSiny pacientl 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
pomucka do jist¢ miry zvySuje dychaci odpor. To miize zejména zpocatku
ptedstavovat ur¢ité nepohodli. Z tohoto diivodu je vhodné zacit s kazetou
Provox XtraFlow.

Béhem prvnich dnt nebo tydnl pouzivani muze také zdanlivé dochazet ke
zvyseni tvorby hlenu v disledku 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 vi¢ko musi ihned vratit do oteviené polohy.

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

» Kazetu Provox XtraHME nepouzZivejte opakované a ani se nepokousejte ji
vyplachovat vodou nebo jinym prostiedkem. Tim by se podstatné omezila
funkce zatizeni HME. Navic je zde riziko potencialnich infekei v dusledku
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 prostfedku nepodavejte 1éky pomoci nebulizéru,
protoze se v ném mohou léky hromadit.

» Pouzivate-li tento prostiedek, nepouzivejte zvlh¢ovace ani ohiaty zvlhceny
kyslik podavany pfes masku pfilozenou na tracheostomii. Zatizeni HME
muize piili§ zvlhnout. Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte vyhradné
neohfaty zvlhéeny kyslik.

2. Navod k pouziti
2.1 Navod k obsluze

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

Chcete-li hovofit, stlacte prstem horni vicko kazety Provox XtraHME (obr. 3).
Poznamka: Pfi vdechovani vicko vzdy uvolnéte, abyste pedesli 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 uréeny 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 bezdé¢ného kasle.

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

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

3. Dalsi informace
3.1 Kompatibilita s vysetfenim MR

Bezpeéné 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 pithoda, 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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MAGYAR

1. Altaldnos informacié
1.1. Rendeltetés

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

1.2 ELLENJAVALLATOK

Az eszkozoket kizarolag a hasznalati itmutatonak megfeleléen szabad hasznalni.
Az eszkozok 6nallod csatlakoztatasahoz, eltavolitasahoz vagy hasznalatahoz
sziikséges fizikai, kognitiv vagy mentalis képességekkel nem rendelkezd
betegeknek tilos egyediil hasznalniuk az eszkdzdket, 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 leirasa

A Provox XtraHME sziir6betétek pulmonalis rehabilitaciora szolgalo egyszer
hasznalatos eszkdzok. A Provox HME System (rendszer) részét képezik, amely
a HME sziir6betétbdl, felerdsitd eszkozokbdl és tartozékokbol all.

A Provox XtraHME sziir6betétben kalcium-kloriddal kezelt hab talalhato egy
milanyag burkolatban. A sziirébetét lezarasahoz a teteje ujjal lenyomhato, és ezzel
a levegd a hangprotézisbe terelddik, igy lehetové 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 kétlépesds hozzaszoktatasra is.
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1.4. M{iszaki adatok

Magassag 14,2 mm

Atméré 27,8 mm

Tomeg 1,5g

Osszenyomhato térfogat 5 ml (holttér)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Nyomésesés 30 |/percen* 0,7 hPa 0,4 hPa
Nyomasesés 60 |/percen* 2,4 hPa 1,3 hPa
Nyomasesés 90 |/percen* 4,8 hPa 2,9hPa
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 szabvény szerint
** Az 1S0 9360 szabvany szerint

A Provox XtraHME eszkoz folyamatos hasznalata javasolt. HME folyamatos
hasznalata mellett a tiid6funkcio a betegek tobbsége esetében valosziniileg
javulni fog, és a 1égzési problémak, példaul a kohogés és a nyaktermelés
a késébbiekben csokken.

Ha még nem hasznalt HME eszkozoket, akkor tudataban kell lennie, hogy az
eszkozok bizonyos mértékben megndvelik a 1égzési ellenallast. Ezt a beteg —
kiilonosen kezdetben — kényelmetlennek tapasztalhatja. Ezért a kezelést a Provox
XtraFlow szilirdbetéttel 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.

* Minden esetben tdjékoztassa a beteget, gondozdjat és masokat a HME
A 1égut lezarasa a hangképzés lehet6vé tétele érdekében a gégeeltavolitott,
hangprotézissel €16 betegek szamara jol ismert funkcio. Nem hangprotézissel
€16 vagy tracheostomian ateso betegek szamara ez a funkci6 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
miikodését. Ezen feliil az esetleges fertézések 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, mikdzben az eszkozt hasznalja. A HME
tulnedvesedhet. Ha oxigénterapia sziikséges, hasznaljon nem melegitett
nedvesitett oxigént.

2. Hasznalati utmutaté

2.1 Miikddtetési utmutato

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

A beszédhez nyomja meg ujjaval a Provox XtraHME sziir6betét 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 tartdjabol (4. abra).

2.2 Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

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

e A 24 oras idészak alatt szikkséges 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 szennyez6dés miatt eltomddott. A HME-k nem
hasznalhatok tjra 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 vonatkozé orvosi gyakorlatot
¢és az allami el6irasokat.

3. Tovabbi informacio
3.1. MRI-vizsgalattal val6 kompatibilitas

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

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen silyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatdsaganak.

SLOVENCINA

1. Popis

1.1 Ucel pouzitia

Kazeta Provox XtraHME je jednorazova $pecializovana pomocka uréena pre
pacientov, ktori dychaju prostrednictvom tracheostomy. Je to vymennik tepla
a vlhkosti (Heat and Moisture Exchanger, HME), ktory zahrieva a zvlh¢uje
vdychovany vzduch zachytavanim tepla a vlhkosti z vydychovaného vzduchu
v tejto pomdcke. Ciastoéne obnovuje stratu odporu pri dychani. U pacientov
s hlasovou protézou alebo chirurgickou re¢ovou fistulou moze tiez umoziovat
hlasovy prejav.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Pomdcky pouzivajte iba v sulade s navodom na pouzitie.

Pacienti, ktori nemaju fyzické, kognitivne alebo mentalne schopnosti potrebné
na to, aby dokazali sami pomdcky pripevnit, odstranit’ alebo obsluhovat, by
nemali pomdcky pouzivat samostatne a 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'acnu rehabilitaciu.
Su stcastou systému Provox HME System, ktory sa sklada z kaziet HME,
pripojnych pomdcok a prislusenstva.

Kazety Provox XtraHME obsahuju penu impregnovanu chloridom vapenatym
v plastovom kryte. Horné viecko sa da zatlagit’ nadol prstom, ¢im sa kazeta
zavrie a vzduch sa presmeruje cez hlasovi 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 pouZivanie pocas beznej kazdodennej
¢innosti.

* Provox XtraFlow HME slizi na pouzivanie pri fyzickej aktivite, pretoze ma
niz8i dychovy odpor. Da sa pouzivat aj v dvojstupfiovom usporiadani na
prispdsobenie 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 m[** 21,5mg/l 24 mg/|
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 va¢siny pacientov zlep§enie 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. Najma spociatku to mozno
vnimat’ ako ur¢ité nepohodlie. Preto moze byt vhodné zadat’ 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 ndhodné zavretie horného viecka moze sposobit’ tazkosti s dychanim.

« Vzdy informujte pacienta, opatrovatel'ov a ostatné osoby o funkcii zatvarania
kazety HME, aby sa zarugilo, Ze jej porozumeli. Uzatvorenie dychacich ciest
za ucelom 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 uvolneni prsta malo okamzite vratit’ do otvorenej polohy.

* Nerozoberajte kazetu Provox XtraHME, pretoze to mdZze 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 mdZe 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
kolonizécie peny.

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

* Pocas pouzivania tejto pomdcky nepouzivajte zvlhéovace ani ohrievany zvlhce-
ny kyslik cez masku prostrednictvom tracheostomie. HME bude prili§ vlhky. Ak
je potrebna lie¢ba kyslikom, pouZivajte len neohrievany zvlhéeny 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, zatlagte prstom horné viecko kazety Provox XtraHME
smerom nadol (obr. 3).

Poznamka: Pri nadychovani vzdy uplne uvolnite viecko, 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 pomdcky na jedno pouzitie, ktoré su navrhnuté tak, aby poskytovali
plicnu rehabilitaciu cez deit aj v noci, a maju sa vymienat’ v sulade
s kazdodennymi ¢innost'ami.

* Pocetatyp HME potrebnych v priebehu 24 hodin sa 1i8i 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 dia.
HME moze byt potrebné vymienat’ Castejsie, ak sa upchavaju v dosledku
hlienovych sekrétov alebo iného znecistenia. HME nie st uréené na opakované
pouzitie a nemozno ich oplachovat’ vodou ani ziadnym inym roztokom —
vyplavila by sa tak $pecialna 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. Dalsie informacie
3.1 Kompatibilita s vySetrenim MR

Bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie: Tato pomocka 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 prisluSnému 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 tracheostomg. 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. Cz¢$ciowo przywraca
utracony opor oddechowy. Moze takze utatwia¢ mowienie u pacjentow z proteza
glosowa lub chirurgicznie wytworzong 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 zakladania, 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 stosowa¢ u pacjentéw z niska objgtoscia 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.

60



Kasety Provox XtraHME zawieraja filtr piankowy z gabki nasaczonej chlorkiem
wapnia, zamknigtej w plastikowej obudowie. Wieczko obudowy mozna
wecisnaé palcem, co spowoduje zamknigcie kasety i przekierowanie powietrza
do protezy glosowej w celu umozliwienia moéwienia. Po zwolnieniu nacisku
wieczko kasety powroci 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

Wysoko$¢ 14,2 mm

Srednica 27,8 mm

Masa 1,5g

Objetosé Scisliwa 5 ml (martwa przestrzen)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

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

*  Spadek cisnienia po 1 godzinie zgodnie z norma 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 op6r oddechowy.
Szczegolnie na poczatku stosowania moze to powodowaé pewien dyskomfort.
W takiej sytuacji zaleca si¢ rozpoczecie korzystania od kaset Provox XtraFlow.
Podczas pierwszych dni lub tygodni uzytkowania moze si¢ rowniez wydawac,
ze doszto do nasilenia wytwarzania sluzu. Jest to spowodowane rozcienczaniem
$luzu woda zatrzymywana w urzadzeniu.
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1.5 OSTRZEZENIA

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

Nalezy zawsze informowa¢ 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 czynnoscia
dobrze znang pacjentom z proteza glosowa po laryngektomii. Funkcja ta moze
by¢ nieznana pacjentom bez protezy glosowej lub z trwatq tracheostoma.

1.6 SRODKI OSTROZNOSCI

2.

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 wykorzystywaé¢ 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 uzywac¢ dtuzej niz przez 24 godziny.
Ryzyko potencjalnych zakazen moze wzrasta¢ wraz z dtugo$cig 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 podawaé
podgrzanego nawilzonego tlenu przez maske nad tracheostoma. Urzadzenie
HME stanie si¢ zbyt wilgotne. Jezeli konieczna jest terapia tlenem, nalezy
stosowac¢ wylacznie niepodgrzany nawilzony tlen.

Instrukcja uzycia

2.1 Instrukcja uzytkowania
Umies$¢ kasetg Provox XtraHME w taczniku wyrobu mocujacego (rys. 1 lub 2).
Oddychaj w zwykty sposéb.

w

celu umozliwienia wytwarzania glosu naci$nij palcem wieczko kasety

Provox XtraHME (rys. 3).

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

Aby wyjac kaset¢ Provox XtraHME, przytrzymaj wyrdb mocujacy dwoma
palcami i wyjmij kaset¢ HME z uchwytu (rys. 4).

62



2.2. Zywotnosc i utylizacja urzadzenia

* Urzadzenia HME s3 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 sg 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
urzadzefi 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 ptukaé
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 postgpowac
zgodnie z praktyka medyczng 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 metodg RM.

4, Zgtaszanie

Nalezy pamigtaé, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom 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 umiditétii in aerul expirat in dispozitiv.
Restabileste partial rezistenta respiratorie pierdutd. 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 mintald 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, dacéd nu se asigura
o supraveghere suficienta 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
utilizata 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 15¢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 I/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 1SO 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 ciii respiratorii pentru a permite vorbirea este o functie
bine cunoscuta de pacientii cu laringectomie care au o proteza vocala. Pentru
pacientii fara proteza vocala sau pacientii cu traheotomie, aceastd functie
poate fi necunoscuta.

1.6 PRECAUTII

o Testati intotdeauna functionarea casetei Provox XtraHME finainte 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.

* 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 aplicata 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 i 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 intalnite si de frecventa tusei involuntare.

+ Inmod obisnuit, se utilizeaza o casetd 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.

¢ 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 examindrile 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
produciatorului sau autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul
si/sau pacientul.
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HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Kazeta Provox XtraHME jednokratan je specijalizirani proizvod namijenjen
pacijentima koji diSu kroz traheostomu. Rije¢ 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.
Djelomicno vraéa 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
priévrstiti ni ukloniti proizvode, kao ni upravljati njima, ne smiju proizvode
upotrebljavati samostalno, nego samo uz dovoljan nadzor klinickog 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 poloZzaj mirovanja.

Kazete Provox XtraHME dostupne su u dvije varijante:

* Provox XtraMoist HME namijenjen je upotrebi tijekom uobic¢ajenih
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 vecem otporu pri disanju kazete Provox XtraMoist HME.

1.4 Tehnicki podaci

Visina 14,2 mm

Promjer 27,8 mm

Masa 15g

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 1,3hPa
Pad tlaka pri 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Gubitak vlage pri VT = 1000 ml** 21,5mg/I 24 mg/I
Proizvedena vlaga** 22,5mg/| 20 mg/I

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

Preporuduje 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 moZze 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 moguéih infekcija moZze 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¢vricivanje
(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¢vrsc¢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 no¢i 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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SRPSKI

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 pri¢vrste ili uklone uredaje ili rukuju njima, ne treba da
koriste uredaje samostalno i mogu da ih koriste samo ako su pod odgovarajué¢im
nadzorom klini¢kog 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 kuéistu. 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 1,5g
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 mI** 21,5mg/I 24 mg/l
Izlazna vlaga** 22,5mg/I 20 mg/I

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

Preporucuje se kontinuirana upotreba uredaja Provox XtraHME. Prilikom
kontinuirane upotrebe HME uredaja, plu¢na funkcija ¢e se verovatno poboljsati
kod vecine pacijenata, $to ¢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, naro€ito 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.

71



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 zna¢ajno 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 pomocéu 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). Digite 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, drZite uredaj za postavljanje na
mestu pomoc¢u 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 u¢estalosti 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 ¢e 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 biologkim
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 MANPOPOpPIEg

1.1 NpoPAenodpevn xprion

H kacéta Provox XtraHME eivon pua e&etdikevpévn cvokenn piog xpiiong mov
mpoopiletarya yprion and acbeveig ot omoiot avamvéoLV LEGM TPOYELOGTOUING.
Ipokertar yra évay gvarlaxn Oepudtnrog kot vypaciog (heat and moisture
exchanger, HME), o omoiog Ogppaivet kot vypaivet Tov el6mvedpevo aépa
UEC® KATAKPATNONG OEPLOTNTOG KAL VYPOGTOG OO TOV EKTVEOUEVO AEPA LECTL
611 o6vokevn. H cvokevt} amokafiotd ev LEPEL TIG ATMAELEG OVATVEVGTIKNG
avtiotaong. Mropei eniong va dievkoddvel T @dvNoN otovg acbeveic mov
PEPOVY POVNTIKY TPODEGT 1 XELPOVPYIKA SLAHOPPOUEVO GVPIYYL0 OpAinG.

1.2 ANTENAEIZEIZ

Otovokevég Bo mpémet va pnoLonolovvToL ovo cOppva pe 11 Odnyieg xpriong.
Ot acBeveic mov dev J1aBETOVY TN PVGIKY, TVELUOTIKNY 1| VONTIKT IKOVOTNTO
OV ATOLTEITAL DOTE VO TPUYHATOTOMGOVY Ot {310t TV ToT00ETNON, QLpaipeon
KoL AELTOVPYio TOV GLOKEVOV, deV TPETEL VA YPNGILOTOLOVV LOVOL TOVG TIG
GUOKEVEG Kot 0ol TPETEL Ve TIG PNGLLOTOLOVV POV VI eTapKT emiPAeyn
10TPOD 1| EKTOLIEVUEVOV PPOVTIGTH.
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Agev empémeTann (pNon TOV GVOKEVOV 0o 0GHeVELS e YAUNAO aVATVEOLEVO
0YK0, KaBOG 0 TPOGHETOG VEKPOG YDPOG UTOPEL VO TPOKAAEGEL KATAKPATNON
CO:2 (310&€idio Tov avOpaxka), BA. 1.4 Texvikd dedopéva.

1.3 Neprypa@n TG CUOKEVNG

Orkaocéteg Provox XtraHME &ivat 6uokevEg piog xpriong mov mpoopilovrat yio
TVEVHOVIKY 0OKOTAGTAC. AToTELOVY LEPOG TOV cvoTHHATOG Provox HME, to
omoio mepthappavel kacéteg HME, cuokevég mposdptnong kot mapeikdpeva.
Otkacéteg Provox XtraHME wepiéyovy, péoa oe thaotikd tepifinpa, appmdeg
VKO mov éxet vmofAnbei oe eme&epyacio pe yYhmprovyo acPéotio. To Kamdkt
umopei vo meotel pe 10 SAKTVAO TPOKEUEVOL Va KAEIGEL | KOOETO KaL Va
EKTPOATEL 1) POT) TOL ALEPQ TPOG TN POVNTIKN TPOOET, Do TE Vo mapayOel pmv.
Apov amocvpbei 10 SAKTVAO, TO KATAKL ETAVEPYETAL 6T OE0M NpEpiag Tov.

Ol kooéteg Provox XtraHME Satifevtan og 890 £kd00els:

Kaocéta Provox XtraMoist HME, mov mpoopiletorl yio ypfion kotd Tig
GUVIOELS KaONUEPIVES SPAGTNPLOTNTES.

«  Kaoéta Provox XtraFlow HME, mov tpoopiletonyia xpnon Kowd Tig GOUaTIKEG
dpactptomTeg KAOMOG mopovotdlel yoUnAOTEPY OVOTVEVCTIKY OVTIOGTAOT).
Mmnopei eniong va ypnotporondei 6to Thaicto pog tpoctyyiong §Ho otadiov
e GKOTO TN GTASIOKY TPOGAPLOYT GTNV VYNAOTEPT] AVOTVEVGTIKY OVTIGTOGN
mg Kacgtag Provox XtraMoist HME.

1.4 Texvika dedopéva

"Yyog 14,2 mm

AbpeTpog 27,8 mm

Bapog 15¢g

ZpPTESIHOG OYKOG 5 ml (vekpog xdpog)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Mtwon mieong ota 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Mtwon mieong ota 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Mt@on migong ota 90 I/min* 4,8 hPa 2,9hPa
Anh)ela vypaciag og VT = 1000 ml** 21,5mg/I 24 mg/|
Mapoxn vypaciag** 22,5mg/l 20 mg/I

*  Mwon migong petd amé 1 wpa Katd 1SO 9360.
** Kata ISO 9360.

ZuVioTdToL Vo X pNnotponoteital cuveyxdg N kacéta Provox XtraHME. Otav
évag HME ypnoponoteitat cuveydc, 1 TVELHOVIKY AELTOVPYiot GTOVG
mePLocoTEPOLS acbeveic mbaviotata Oa Pedtimbel Kot katd cvvémeto Oo
petwbodv ta avamvevotikd Tpofripata, OTwg m.y. Prixog kot Tapaymyn PrEVVAG.
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Eav dev éxete ypnowonomoet HME oto moaperdov, Oa npémet va yvopilete ot
1 ovoKeLY Bo AVENGEL TNV AVOTVEVSTIKY OVTIGTAOT GE OPIGHEVO Pabud. Avtd
unopei vo Tpokaréoet aichnua dvopopiag, Wing oy apyn. Qg ek ToLTOL,
iomg eivon TpoTdTEPO VO XpNGLHoTomBovv apyikd kaciteg Provox XtraFlow.
Kot tig mpdteg nuépeg 1 efdopades xpniong, n mapayoyn BrEvvog uropet
va paivetal cvENpévn kabmg N BAEVVE apotdVETAL Ad TNV KOTAKPUTOVHLEVT
vypacio.

1.5 NPOEIAONOIHZEIZ

* ®povtiote vo unv aokeite akovolo mieon mive oto komakt tov HME.
To axovcto 1 Tuyoio KAEoWO TOL KOmaKLOD pPropel Vo duoyepAvEL TNV
avamvon.

* Eé&nynote omwodfmote ™ Suvordmra khewsipotog g koacétag HME
otov acbevi, 6TOVG PPOVTIOTEG Kot 68 KAOE GALO epumTAekOpEVO TPOGWOTO,
®ote va BeParwbdeite 6TL KoTavoovv T Agttovpyiot TG To kAeioyo Tov
EPUYMYOD TPOKEWEVOL var emtpomtel 1 @dvnon eivar o dvvatdtro
YVOOTH 6ToVg acbeveig mov Exovv VTOPANOEl oe AapuyyekToun Kot pEpovy
pavNTIKnN TpdBeon. Ot acheveic ympig povntich Tpdheon kot ot acbeveig pe
Tpoyetootopio mbavov va un yvopilovy T dvvatdtnto aut.

1.6 MPOOYAAZEIX

* No dokdlete mhvrote ™) Aertovpyio g koogtog Provox XtraHME mpwv
amd ™ ypnon. To kombkt o TPEMEL Vo EMAVEPYETOL AUECHOS GTNV AVOLKTN
0éom 6tav amocvpeToL TO SAKTVAO.

* Mnv amocuvvopporoyeite v kacéta Provox XtraHME, kabdg avtd 0o
EMNPEAGEL T COGTN AELTOVPYiL TNG.

* Mnv enoavoypnowonoteite v kooéta Provox XtraHME ot pnv
npoonadnoete va v Eemhivete pe vepod N omotadfimote GAAN ovoia. Kdrt
Té1010 O pewdoel onpavtikd ™ Aertovpyio tov HME. Emmiéov, evdéyeton
vo ovénbet 0 kivduvog Aoipméng AOY® OmoKIGHOL TOV aPPM®I0VG VAIKOD
and Baktipia.

* Mn ypnowonoteite v kacéto Provox XtraHME yio mepiocdtepo omd
24 dpeg. O kivduvog AoiHmENG AOY® OTOIKIGHOD TOV APPMIOVG VAKOD ad
Baxtiplo evdéyetat vo avénbei avaroya pe tov xpdvo ypnong.

* Mnv xopnyeite QUPHOKEVTIKH aymy) HE XP1ON VEQELOTOMTH TAV®D 0o T
GLOKELT, KaOdG umopel va TpokAndei GLGGMPELGT TOL PUPUAKOD EVTOG TNG
GUGKEVTG.

* Kotd ™ xpnon TG GULOKELNG, WNV  YPNOWOTOEITE VYpavTNpEG 1
Oeppd vypomompévo o&uyovo mopexOpEVo UECH HAOKOG TAV® omd TV
tpayetootopio. O HME 0o vypovOei viepBoikd. Eqv amatteiton Oepomeio pe
0&uyovo, ypnoponoteite HOvo vyporomuévo 0&uyovo mov dev Exel Deppaviel.
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2. 0dnyiec xpriong
2.1 O8nyieg Aertoupyiag

Ewoayayete tv kacéta Provox XtraHME Gtov 60vdeouo g Guokevmg
npocdptnong (Ew. 11 2). Avanvéete KavoviKa.

INa vo piknoete, matiote 10 kamdkt g kacétog Provox XtraHME npog ta
Kkato pe éva daxtoro (Ewk. 3).

Inpeioon: No ehevbepdvete TavVToTe EVIEADS TO KATAKL KOTG TV ELGTVOT],
hote va amoevydei n adENON TG AVATVEVGTIKNG OVTIGTAONG.

T va apaipéoete v kKacéta Provox XtraHME, kpatfiote T cvokevn
TPocapTnong atn B€om TG pe dVo dakTLA Kot apalpéste TNV Kaoéta HME
and v vrodoyn (Ew. 4).

2.2 Aldpkela {wn¢ Kat anéppiPn TNG GUCKEVUNG

*  Otovokevég HME givan cuokevég piog ypnong mov éyovv oyedaotel yio va
TAPEXOVV TVEVHOVIKT] OTOKOTAGTACT) TOGO TNV NMUEPC OGO KO TN VYT KO
TPETEL VL AVTIKAOIoTOVTOL GOUPOVE. [E TIG KOOMUEPVEG SpacTNPLOTNTES.

e O apBuodg kot o tomog v HME mov amattovviol Katd T SidpKewo piog
24mpng TePLOS0V TOKIALEL AVALOYEL HE TIG KOTOGTAGELG TTOV OVTHETOMICEL
0 aoBevig Kot T GLYVOTNTA TOL KKOVGLOL Bya.

* Xvviifog, ypnowlonoteitar pio cvokevy HME kotd t Sudpkewr g
voytog kou mepinov dVo cvokevég HME kotd ) Sidpkeio g nUEPOS.
H ocvokevy HME evdéyetar va ypetdletor ouyvotepn avIikatdotaon e
opalel Moyo ekkpicemv PAévvag 1 GAANG poivvone. Ot cvokevésc HME
dev lval ETAVOYPNCULOTOMGLHES Kot SeV Umopovv va EemAvbovv e vepd 1
0mOL0dNTOTE GAAO SLGALLE — Lol TETO EVEPYELD O ATOPOKPVVEL TO EIKO
oAt Tov givon amapaitTo Yo v anotekespotikotnto tov HME.

*  Noa akorovdeite TAVTOTE TIG WTPIKES TPAKTIKEG Ko TIG EOVIKEG omauthoelg mepi
Broroyikdv KivdOvev OTav amoppinTeETe YPNOULOTOMUEVE L0TPOTEYVONOYIKA
TpoioVTaL.

3. Npb6oBeTeg MAnpo@opicg
3.1 ZuppatotnTa pe EETATELG payVNTIKNAG Topoypagiag (MRI)

Ac@arégylo payvntikh topoypaio: H cvokevn auth dev nepiéyet peTaAMKd
ototyeia kot dev pumopel va aAAnAenidpdoet e 10 medio TV GLGTNUATOV
angtkcovions MRI.

4, Avagopd

Emonpaivetat 6t omoodnmote coPopd cupPav mov £xel TPOoKOYEL GE GXEON 1e
TN GLOKEVT TPEMEL VO AVAPEPETAL GTOV KOTAOKEVOOTI Kot TNV €0viKh apyn g
KOPOG 6TNV 0Toio SLpEVEL 0 XPNOTNG /Kot 0 acbeVG.
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TURKCE

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 kullanmalidir.

Eklenen 6lii bosluk CO:2 (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
tasarlanmugtir.

¢ 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

Yikseklik 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 Dustisti* 0,7 hPa 0,4 hPa
60 I/dk'da Basing Duistisi* 2,4hPa 1,3 hPa
90 I/dk'da Basing Dususi* 4,8 hPa 2,9 hPa
VT=1000 ml'de nem kaybi** 21,5mg/I 24 mg/I
Nem cikig** 22,5 mg/I 20 mg/I

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

Provox XtraHME’nin siirekli kullanimi 6nerilir. HME siirekli kullanildiginda,
hastalarin ¢gogunda pulmoner fonksiyon iyilesebilir ve oksiiriik 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 onerilebilir.
Kullanimin ilk giinleri veya haftalarinda, tutulan suyla iliskili olarak mukusun
incelmesi nedeniyle mukus liretiminde 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 06zelligi 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 ¢ekilmesinden sonra iist kapak hemen agik pozisyonuna dénmelidir.

< Diizgiin sekilde ¢aligmasini engelleyebileceginden Provox XtraHME kaseti
pargalarina ayirmayin.

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

¢ Provox XtraHME kaseti 24 saatten uzun siire kullanmaymn. Koptgin
bakteriyel kolonizasyonu nedeniyle kullanim siiresine gore potansiyel
enfeksiyon riski artabilir.
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+ llag cihazda birikebilecegi igin cihaz iizerinden ilagh nebulizor tedavisi
uygulamayin.

» Cihaz1 kullanirken, trakeostoma {izerinden bir maske araciligiyla 1sitilmig
nemli oksijen veya nemlendiriciler kullanmayin. HME ¢ok fazla 1slanir.
Oksijen tedavisi gerekiyorsa, yalnizca 1sititlmamis nemli oksijen kullanin.

2. Uputstvo za upotrebu
2.1 Calistirma talimati

Provox XtraHME kaseti tutturma cihazinin konnektdriine 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
kapagi tamamiyla serbest birakin.

Provox XtraHME kaseti ¢tkarmak 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 tasarlanmig tek kullanimlik cihazlardir. Bu cihazlar, giinliik faaliyetlere
uygun olarak degistirilmelidir.

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

* Genellikle, gece saatlerinde bir HME, giindiiz saatlerinde ise yaklagik iki
HME kullamlir. Mukus salgilar1 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 igermez ve MRG alani ile
herhangi bir etkilesim potansiyeli yoktur.

4. Bildirme
Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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1. 006gMnemMonmn 063MMIAdEN

1.1 ©©360363mgo0

Provox XtraHME 3obg o ofnb 9foggfMsn godmygbgonb, bdgenomymo
9mBymonmmods, MMIJmnE gob3nmzgbomns 303096¢hgd0bmZNL,
Mm3mgonE3 bYbmJszg6 HMoJgmbhMBnb 87839Md0M. gL vMNL
00mMH9b6ae333mmamn (HME), MmBmnE 9000mob o ohgbnsbyol
89Lybogym 309ML FMBYymMdNnEMOsdn LaMOMLY s (HYbabL
9960MAYDONm 33MLYBMIGYEN 309MNELB. NL BaBNEIMAMNZ dMVEEIBL
0335M3ne LYBMNG3nL BNBIMMASL. Fob dbY39 Bgndemns Bghy39emgdnb
3969300L godsmbhnznds 303090Ha00LMZ0L bdnb 3MMYdNc 36

Jofyfgnyma 3999bnmn gabihymno.

1.2 939h39690900

9mBYmMONneMMdgdn 8bmenmo gsdmygbgdnb nbLhMY 0L Bgbodsdnba
36005 3odmnygbmon.

303096(H903s, MMIgmMmOE oM o0g3m IMBymdnemmdgdnbL
030MY300090MS© 3333M700L, dMbLBNL 86 RdMM3NL BNdZYMN,
3MbgdMngn sb6 89bhscmyMmn nbsfmn gb BMBYMONMMOgdN oM Ybs
399MnYyg6mMB MY 3000x0MS s NLNBN Y6 3sdMNYgbmb bmenmeo
3060300¢HNL 86 339tMNRNENYMN IMIZYMNL FgonzoenyyMamonlL
J308.

amByMONEMO9d0 oM P60 3edMnygbmb adsmn bobybomgn
9mEYmdnb 3gmby 30309603, Maasb 833waMmn bobybogn
LO3MEOL EVBIHYOS3 CO2-0b (b3bBnMMMFSBZNL) 89393908 gndmgds
398mMnB3nmL, nb. 1.4 HhggbngnfMn BmbBso393900.

1.3 9mbymdnmmonb ombgMo

Provox XtraHME 3sbghgon 6oMBmoggbb dmBymonmmogob gfoggfson
399my9n6900bmM3nL Lbybogn bobHdnb MgsdnmnhsEnnbzL. nbnbo
BoMBM3g96L Provox HME System-nb 6360¢nb, MmBgemng 89c03900 HME
30LgHadNLELH, LddgMn AMBYMANMOYONLEYD S 3JLLYSMYONLZSD.
Provox XtraHME 30bghgon 8903530 3oenEnydab ganmMaom
05878539092 fMYdgeb 3emobhngnb 3MM3yLAN. Bys byxL dgndmgods
00940MMbL 1NN 33LYHNL EPOLOLYMOE S 339MNL BndaMmznLMZNL
b30L 3MM:YB3N Lo33M3M BB 3NNL odMLEY)H6xdMSC. MNcNL
583900L 898098 D by®N VdMYBEYOS LBYNL BgMBaMgMddTN.

Provox  XtraHME-ob  30Lghgoob  mfo  3gfmbos oMol
bgdnbsb3man:
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« Provox XtraMoist HME g06370360m0s  ym3zgmomoymo
A399mgdMnzn 3odmygbgdnbozgnb.

* Provox XtraFlow HME gob3ymgboemns  dmbdsfmgdnbomznb
R0d03YM0  3H30MNZNL MML, Moagsb 8oL 3L JRMm
3030 bYbY3nmn Bnbommds. Bobn godmygbgds sbY3g
d9Ludamgdgmns  MMLLRIbYMNOBN BnEEamdnm, Moo Provox
XtraMoist HME-0b y@fMm domam bybogdzno B0bommdsbomsb
9mbgL 8a3hs300.

1.4 H9960396M0 0mbo(390900

LOBomeny 14,280

©nodghMn 27,8 08

Bmby 1,53

99390335000 dME3YMMdS 5 9 (833000M0 LnzMEY)

Provox XtraMoist | Provox XtraFlow

669300L 3ofMbs 30 /bon* 0,7 335 0,4 330
669300L 3ofMEbs 60 /Bon* 24335 1,3 330
669300L 3ofMEBs 90 /Bon* 4,8330 29330
66930L 30M6s BgLybgznL
9MEY@MOsdY VT=1000 dgn** 21588/ 2483/a
H960L godmygoebo** 22,533/ 20 8/

* 66930b 30MB 1 bon-0b YB3 I1SO 9360-L gbddEBNL.
** 150 9360-b GgL0d33nLC.

M93MB760x0eNY Provox XtraHME 30bghgonb 96Yy39¢haco godmygbgdo.
35(3096(h9d0b HdMegzemgbmdsdn HME-bL dydngn godmygbgonb
8908mbgg3080 LOLYBMIN 9396300 BgLadeNMs ZoyBxMdgLIOgL, begnm
MaL3nMSHMMYENN 3MHIMOEYFYON, B3NN, b3gmMs s MMBML
65M3MJB6s, M363MBMONM B3nMYds.

0y HME s00fMg oM godmanygbgdnsm, ybos ngmoaom, Mm3
9mBymdnmmods goM3z399mbnmom sMmyYmgdL bybmdazob. 0856
dg0dmgos 3godmnbB3nmb nbgmdxgmmin, gobbsgyomnmgdno,
©aLOBYNLAN. 380HMAB MY 3MB6IOYMNS M33NWV6 godmnygbmm
Provox XtraFlow 30Lbghgon.
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399myq6900L 30M390m0 EMIxdnL 86 330M700L gobdsazmmdsdn
89Lodmyogenns 39n3ARBIMEIL BodMENEN MMMBML BoMBmMJaby
90L0 sMARYBNEMN Bymnm ocmbgmadnb godm.

1.5 gogyMmbogdo
+ g@Mobomo nysznm, Mm3 dg8mbzgznm oM oob3900 HME-b
byxL. dgs byynLb P69dmng 86 8gdmbzaznm sbyMm3zsd
89Ladmmy 38admMnB30ML LYBMY30L goMmmymgds.

+ 39(3096¢H0, 9magzmomo [N bbggdn ymzgmognb
gosgMmmbomgo HME 30Lghnb cosbymaznb i3n6g3nnb 3gbobgd,
Mams oo gbdmegm Bnobo 3603369mMmMAL. LabYbmgn gdgdnL
Roggh3s  LomodoMogm  ¥YPbJsnnm  LoMggdMOnbzNL
393 oMb 36Mdnn 353096¢Hhxd0LM30L bdnb 3Mmongdom
maMnb3gghmdnnb 398aa. 39309609085 bBaL 3MMMYdNL
3oMo8y b MMImgonE  LYb;Jezab  HMLJgmLEHMANL
09939M00 dgLodenms 3M n3ME6H96 98 BY6JENNL Bgbobgd.

1.6 3Lo@MNbmydnb dBMAIgdn

* 399mynb9dodg ymzammznL godmB3go Provox XtraHME
39LgHOL BPdomods. Mmomnb ©33900L 8700093 dgws byxn
00653039 160 dMYBEIL M¥30L Ny 3MdN3NVTN.

e 3M 333MM Provox XtraHME 3oba s, Moasb 9856 8gbodenmo
00mg8900mL 3oL LEMM BYJoMOSdY.

e oM godmnygbmo bgmasbms Provox XtraHME 3oLgho o of
bLEOMO dnbn goMyEbze Bymonm o6 67dnbLANgMN  bLbgo
6030009Mdn0. gL 9603369mmmzbace  890d(30MYdL HME-b
090omOooL.  goMs  vdnbs,  d3gHaMngdonL  BodMo3zmdsd
mMYdgm3n 3gndmgds godsMmomb nbynEnMmgdnb Mabgn.

» Provox XtraHME-0b 3obgdo of godmnygbmor 24 Losmdy 8¢
bobL. 3odmMygbg00L MMAL BMELLMSE g 0dMEIOS
mMYdgm3n 053HgMNgdnL godMegzemgonLs o NbBNENMYdNL
Mobgon.

« 3mBYMONMOsLMSL gfMmmoE oM 3dodmMnygbmo LLB3YMBsNM
0630mabhmMmn, Moasb LLdzyMBamm Ladysamagds Fgndmgods
©a0mggdmb 8mBymongmosdn.

« dmbymongmmono bLoMgadmmonLb MML oM gsdmnygbmm
©385(h9bn3bgdmadn o6  FgdmooMmn  ohgbnobydymn
Jo6gdsn  Boemsddn  HMmagdgmbHm3nb  3gd3zgmonoc. HME
doemnob ob3zamegds. Jobgdownb cmgMmadnnb LagnMMYonb
9900bgg308n, godmnygbgm  dbmemme  3oyEbamgdgemn
©03h9603690m0 Fobgdown.

2. 3odmy9bgoab nbLHMNJ 30

2.1 99L3YsHo30nb N6LAHMYJE0S
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Provox XtraHME-0b 30bg®ho hogo bLadsgMmn dmBymdoemmonl
3MBadhmm3n (bYM. 1 96 2). nbybmJgo A3gyemgdmMngoaco.
LOLBYOIMME MNMNM J39TMN O3FNMIM Provox XtraHME-0b 30LghHob
(Lyf. 3).

99608360: LYBNJ30L godmngMadYmn BabasmMANL MV30S0
dbOENEMYOM, BLYBNI30L MML YmM39eM3nL FosmoznLbYRMYM
byxn.

Provox XtraHME-0b 3obghnb s8mbomgdsco badsgmn 8mbymdnmmmods
™M 00000000 goshgMao 9o 3aNdY o LETIMNESE vdMNMgm
HME-0b 3obgo (LY. 4).

2.2 3mbymongmonb dmg050900b 30000 s dnbo

amamﬁvgbo
HME-900 gfoggMmoo  gsdmyqgbgonb  dmbymodnemmogony,
Mmdmgong  999ddboemns  @oenh3gdob  LaMgMednbm
M90000M0HEN0LOZNL s Yym3zgmoEmnyMn LoJdnsdbmMonLd
398m3nbofmg Y6 89n(330mmb.

e 24-LO0mNSB  3gMomedn  bLognMm HME-go0b  MomEYbmMos
033mM300903mn ngdbg0s 899360 LodYoENSdY s Y6gdmNg
b39m9d0b bobdnMmgdy.

« MmgmMmE 6L, Modnb 3obdsgzmmosdn gedmnygbgds gfMmon
HME, bmom omnb gob8s3emmodsdn — mMmo HME. HME-L yg3fm
b3nMa 39ndmgds EsbEnmMaL gedmEzmo, 0y mMmBM3s60
3o0mboymezn 36  Lb3s  VBsdNBdYMYdMgdn  Bodgo3L.
83Mdomymns HME-300b bgmabomn godmygbgds s Bymom
o6 bbgs bLBsMN goMgEbzs — BoMgEbanL Jgdmbzgzadn
©3039Magds  L3gEnoyMn  dsMaon, Mm3gmnE HME-0b
9%399bhaMMOnLMZNL 3MNL vyENEYdgIN.

« bobdoMmn LOVBYENENBM BMBYMONEMONL BoMAYHNL Lobonm
896003L700L3L  YM3zxmMNZOL  ONEVZ30  doMEMZNYM
LIBMNDYION VD P38380MYONM FJBYTs3907en LbodgnEndbm
3Mogdhngs o 9MHmM3zbymn MYaRmeEngdn.

3. odohg0n0 n6umMMIdENS

3.1 003Lg05cMod M (H-LOSH
9M-yLogMmmbm: gb dMBYMANEMAS 3M 3x0(303L M3NBY NcMBAL
9m9396(hxoL oo 8 goshbns At 39mdy BgdmMJaggdnL YBOMON.

4.5630M030bL 89003960

30bmzm gonmzamobBnbmom, MM3 6300LANgMn LMomdymo
89000b3939, MMIgmoE gedmamnbs IMBymonmmdsbmob
©039330M79000, g36M09dd 865MBMY0gmL s nd J39ybnbL
9Mm36ym MmMmEabmbL, LasE 8mMAbdsMyogmn /86 33309000
3bmzmmob. 83



<U8G6rE6L

1. Vjupugpuljub mtntynipynibhatp

1.1 Oqumugnpdiwd fwjumwulp

Provox XtraHME Juutinp dhijubquudjuw oguugnpdiwb twubiughmwugyud
uwpp E, npp dwhiwmtiugwd Ebswhnnuhwmdwd (npuutimndhwyh)
dhengny 20snn hhjwhnbtinh hwndwp: Uwppp eipdnipyub W juntiwynipyub
thnpuwbiwyhy b (waqipbl' Heat and Moisture Exchanger, HME), npp
wmwpwgnid b junbwytighinid k Gtp2byynn onp” wpwmwbswd onhg
uwppnid wuwhbny gipdnipnibp b pnbwynipnibp: Wt dwubwyhnptb
Ytipwlubginid £ §npwd pbswnwlub nhdwunpnnujubnipniin: Quiyth
wpnptq jud yhpuwpnidwlub unuph $humni niatignn hhjubnbtiph dnn
wyl wle Jupnn E pupbjuyt] funuph gnpdwnnypn:

1.2 <U4UsSNFSNFULEM

Uwpplipp wyhwp £ oqguugnpdyt thuyd Oquugnpdiwb gnignidubpht
hudwwywwnwupawb:

Wb hhwbnbtipp, npbip snibti Shghufjub, Gwbwsnnujub ud duwdnp
nLlwlnipynibbtp, npnip wuwhwbeynid th wwpptinh hiptnipnyb Ygtyne,
htinwgbknt Jud gnpdwplbnt hwdwp, swhwnp b oquuugnpdtilt uwpptipp
huplnipnyh b whwp £ oguugnpdtt npubtp Thuyh wyh ntiypnid, tph
Gpulip quiynid G Yihthyuyh pdoyh jud dwubwghnwgyud ibwdnnh
Unnuihg pujupup hunnnipjub btippn:

Uwpptipp swtinp £ oguugnpdytit gudp 20swnwljub dwifuwiny hhywbnbtiph
Ynnuihg, pwtth np wytjugdud dhinwd nupwdnipyniip jupnn £ wnwewgty
CO2 (wdhuwppnL quq) ywhuwinwd, wtu 1.4 Stlubhjulwb wyjwibtpp:

1.3 Uwpph tjupugpnipyniip

Provox XtraHME luutimbtipnp 2bswnwljub $niiyghugh Jhpuubqiiwh
dhjubqudju oguugnpddwh uwppbp ki Wh Provox HME System-h twu
E, npp Juquduo £ HME Juutinhg, Ygynn uwpptiphg b wywpwqubtiphg:
Provox XtraHME Juutimbtinh n il uyghnid pynphnuyht thpthputynieny
wunywd wwuniwul yunyub: Gwubnp hwytine hwdwp Gupth ytplh
Yuthwphyp dwinny utindty Juip b ninnty onp duybughlt wpnptigh dheny'
wnwowgltiny fjunutint hbwpwynpnipinil: Uwwnp pwg pnnitinig htimn
Quithwiphyp Ytipunwuninid £ hp bwpibwljuwb nhpphb:
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Provox XtraHME Quubtintiipp hwuwbtih &b tpyne wmwpptipulnyg.

* Provox XtraMoist HME-I Gwhiumtiujwd L wdbibopyw unynpuljul
oquugnpddwh hunfwp:

* Provox XtraFlow HME-i hwhuwwnbiugwd b hghljuljubd wlmhynipjui
oquuugnpdiwl dudwbiwl, pudh np wyh nLth wytijh guon hswnwjub
nhdwnpnnuuibtnipni: Wh Jupnn b oquuugnpdyty twl Gphpuy
dnnbgdudp, npytugh hwpdwptiggh Provox XtraMoist HME-h wtijh
pwipdap 20swnwljub nhiwnpnipywbn:

1.4 Stijuthjjulwub wyjwjitip

Puwpapnipnilin 14.2 04

Spuiwghd 27.8 Wl

Lun 1.5q

Utiniynn dwijup 5 4] (dnwd nmwpwdp)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Shpdwh whlnud 30 ¢/p* 0.7 hMw 0.4 K
Shptwh whynd 60 /p* 2.4 hMw 1.3 M
Spdwbh whynid 90 y/p* 4.8 hMwu 2.9 hMu
Tuntwnipyul Ynpnium VT = 1000 d** | 21.50g/ 24 0q/
Tuntwnipyul nnipuplipnid** 22.50q/ 20 ig/|

* 1 dwd htinn 600wl whyned, pun ISO 9360-h:
** - Qun ISO 9360-h:

Provox XtraHME-l junphnipn £ wpynid oguwugnpdtip wnwhg
punhwwmnidbtiph: HME-G wlipinhwnm oquugnpdtint nhiwypnid pnpuyhl
pnruyghwl, wdtituyt hwyjwbwubnipyudp, puptjuyynid Ehhywbnbtiph
Utd dwup dnw b Gywpwlwb pnbnhpbtipp, ophtiwmY’ hwqp W |npah
wpumwnpnipEynihp, htnmwquynid tjugnid Gb:

Geti nnip tuwpuyhtinud stip oquugnpdty HME-Utipp, wkwp £ mbnyul jhotip, np
uwippp npng swithny pupdpugbnid Eogunwlud nhdwnpnujuibtingeni bp:
<wwnfuwtu ulqpnid nw Jupnn b whhwbquunipni yuwwnk):
<tnlewpuwip Provox XtraFlow Yuutinhg uljutyn wnuty gublunh t:
Wnwohl optiphlt Yud jwpwpltiphl oguwugnpddwd dwdiwbwy npah
wpwmwnpnipinibp Jupnn £ wéb] wwhynn funbwynipjub htim jnpah
nupugdwd htimlewbpny:
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1.5 290FGUSNFULE

¢ Munhp btnkp' HME-h Quthwphsh  Ypw wunwhwpwp - Gopnid
sqnpownntint hwdwn: Guithwphsh ng thunidtiwgnp uid wjumwhwlub
thwnuip Jupnn £ wnwgwghti 2hswunwljub ndjupnipynibbtip:

* Uhpw wmtinkijugntip hhywbinht, fubuninnhtt b Gniudtipht HME Yuatinh
thwliwb  gnpdwnnyph  dwuhl, npytugh Gpubp  hwuwbwd  ppu
PnLiyghwi: Funuwygujul wijnh hudwp ptswnwijub ninhiiph thwnudp
owinp L awbuwhl wpnptqny juphbiqutmnihuwny  hhywbnbtphb:
Quyliuwght wpnptiq  smbtgnn  jud  wopwlg  bewthnnuhunn pywbl
hhJwiintitiphtt wyu gnpdwnnypep Jupnn k dwhng yhity:

1.6 LUlul24-NFelull'v UPQNSUNNFULEN

e Uhpun thnpawplytip Provox XtraHME Quutinh wphiwuwmwbpp twpupwl
oquugnpdtip: dhpht Yuthwphyp wtnp £ wtithgwwtiu yipunpuniw hp
puwg nhppht' dwwnp pug pnnbtinig htimn:

¢ Uh pwlntip Provox XtraHME Juutinnp, pubh np wyl Yhuwpwph npu
6hpun whuwwnwbipp:

¢ Uh oquuugnpdtip Provox XtraHME Quutinp Yplhhwhh Jud dh thnpatip
wy b Yy opny Yot wy thengtitipny: dw qquyhnptit juwmpupugih HME
wphuwwnwilipp: Pugh wyn Juipnn b pupdpuibiug htupudnp quipuyjittiph
Juwbgp' thpthpulyniph dwiptitipny wuwwdwb wwwnmbwnny:

* Uh oquuugnpdtip Provox XtraHME Juutinnp 24 dwidhg wiyty: <bwpunp
Jupwlh Yunwbgp Jupnn b pwpdpubw Gpljupunle oguwugnpdtwb
ntiypnid’ thpthpuiyniph dwbptitpnyg yuumdiwbh yuwnbwnny:

e Uh Yhpwnbtp ntinudhgnguyhtt Ghppbswlughlt pnidnid uwppp npud
yJhGwned, pwbth np ninudhengp Yupnn t buntb) uwpph Ypu:

¢ Uh oquuugnpdtip funtutgnighsiiip jund wwpwgynn punbuytigqud
pPRrYwdht’  nhdwhh  dhengny bswhnnuhwwmdwbd  Ypw  uwpph
oquugnpotijhu: HME-U swthwquiig Yunbwquibtiue: Gpt wuwhwbgynid
L ppYwdbuyhtl pnidnid, oqumwgnpdtip snwpwgynn  panbunjbgjud
PRYwdhh:

2. Ogqumugnpdimb hpwhwhqubtp

2.1 Stinunpiwb hpwhwhqhtip

Stnunptip Provox XtraHME Juutinp Yguuwpph Ygnpnh by (LY. 1 fud 2):
Glgtip hwiighuwn:

Tunutini hwdwp ubtindtip Provox XtraHME Juiutinh Guithwphsp duwnny (GY. 3):
U2nud” Uhw thnyht pug enntip uithwphyp bipzbghihu’ pupan 2iswnwiub
nhiwnpnnujuinipniiihg funtuwthtine hudwp:

Provox XtraHME Juutinp htinwgltiini hunfwp wwhtip Ygnpruwuwppp tipne
dwwnbbpny b hwitip HME Juutinp potiwlhg (GU. 4):
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2.2 Uwupph oqumugnpdiwl duniljtimp b puthniiiph

hlmulgnuin
HME-utipp  dhjubquiju  oquuugnpdiwb  uwpptip  th, npnbp
Gwhiwntiugwd th pnptiph Jepujubginidd wuyuwhndtjne hwdwp pl’
gtintip, R ghztipp b whwp £ thnfuwphitb wnopyw wiwhynipjuin
hwdwuyumwupawb:

e 24 dwdjw phpwgpnd wihpuwdtyn HME-Utph pwlwlp b wtuwyp
Juiuqwd  hth  unbindgwd  ppudhbwldtphg L wiuwdw  hwgh
hwéwhunieynilhg:

* Unynpwpuwp, dky HME Lt oquugnpdynid ghptipuw phpugpnid,
huy gbptygu hwiwp' Wnn tpyne HME: <twpwynp t, np HME-0
wytih hwéewh thnpudh, Gpt uguifwd b npawpunubph jud wy)
wnunnunjudnipyul wunwneny: HME-ubpp puqiwh oguwugnpddwb
stilt W skl uupnn pJugyly epny und nplk wyp neonypeny. nu Jubnid £
hwunniy winp, nptt whpwdtyn £ HME-h wipnynibwytinnipyud hwdwp:

* Uhpmn htnbbp pdojulub  funphnippitipht b jhbuwpwbwlub
Juwbqbphtt ybpupbpnn  wqquyhtt optiunpujull wjwhwbeinhh
oquuugnpdywd pdjulult uwpptiph puthniwgdw dwdwbwy:

3. Lpugnighy mtinkinipyniutitip

3.1 <wdwwntintjhnip)nih duqihuw-nEgniwiuwghi

nningpuwdphuyh (MRI) himwgnunipjuh htin
MR-wlwnwbq £ Wyu uwppp sh wupnibwnid demwnuljub wwpptp bsh
Jupnn thnpuwgntignipjub hpwplyti) MRI nuynh htin:

4. Qtlnignid

futinpnid Ghp Ghuwwnh nibtiwg, np uwpph oquwugnpdnuihg wnwewgwd
gulijugwd |nipg wumwhwph ntiypnid wtwp £ qtinigh) wpmwunpnnhb
L wyb tpyph whnwlwb Jwpdhbbtiph, npotn phwlynid £ ogunnp
W/jud hhqubinp:
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AZBRBAYCAN DiLli

1. Tesviredici malumat

1.1 Nazardas tutulan istifade

Provox XtraHME Kaseti traxeostoma vasitasilo nofas alan xastalor ligiin nozards
tutulmus birdafalik istifada ti¢iin nazardas tutulan xiisusi cihazdir. Bu, cihazdaki
¢ixan havadan istilik vo nomisliyi saxlamagqla, ¢okilon havani qizdiran vo
noafasalma miiqavimatini barpa edir. Sas protezi va ya carrahi nitq fistulu olan
xastalar tigiin bu, ham da sasin barpasina komak edo bilar.

1.2 8KS GOSTORISLOR

Cihazlar yalniz istifads Tolimatlarina uygun olaraq istifads edilmolidir.
Cihazlar1 6zlori qosmagq, ¢ixarmaq vo ya islotmak iigiin tolob olunan fiziki,
koqnitiv vo ya zehni qabiliyyeti olmayan xostalor cihazlardan miistoqil istifado
etmomolidirlor vo onlardan yalniz klinisist vo ya tolim kegmis baxicinin kifayot
qoder nozarati altinda olduqda istifade etmolidirlor.

Cihazlar gelgit hacmi az olan xastolor torofindon istifads edilmomolidir, ¢iinki
alava 6lii bogluq CO2 (Karbon dioksid) tutulmasina sabab ola bilar, 1.4 Texniki
molumata baxin.

1.3 Cihazin tesviri

Provox XtraHME Kasetlori agciyarlorin reabilitasiyast {i¢iin birdofolik istifado
olunan cihazlardir. Onlar Provox HME System bir hissasidir, HME kasetlori,
qosma cihazlar1 v slavo qurgulari ehtiva edir.

Provox XtraHME Kasetlorinin torkibinds plastik ortiikdo kalsium xloridli
kopiik var. Kaseti baglamaq va nitqi aktivlesdirmok ii¢iin sas protezi vasitosilo
havani yonlondirmok ii¢lin yuxar1 qapag1 barmagqla basmaq olar. Barmagi
qaldirandan sonra yuxar1 qapaq 6z rahat mévqeyina qayidir.

Provox XtraHME Kasetlori iki versiyada mévcuddur:

* Provox XtraMoist HME adi giindelik foaliyyet zamanu istifads igiin nozorde
tutulub.

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

Hiindiirliik 14,2 mm

Diametr 27,8 mm

Coki 1,5¢q

Sixilma hocmi 5 ml (sossiz zona)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

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

* IS0 9360 standartina uygun olaraq 1 s. sonra tazyiq dismasi.

1SO 9360 standartina uygun olaraq.

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

Ogoar ovvallor HME-lordan istifado etmomisinizsa, bilmalisiniz ki, cihaz miioyyon
daracads nofesalma miiqavimetini artirir. Xiisuson do baslangicda bu, narahatliq
hissi yarada bilor. Ona goro do ilk olaraq Provox XtraFlow Kasetlorindon istifado
etmok moslohatli ola biler.
Istifadenin ilk giinleri vo ya haftalorinds saxlanmis su ils seliyin bosalmasina
gora, selik ifrazi arta bilor.

1.5 XoBORDARLIQLAR

* Qeyri-ixtiyari sokildo HME-nin qapagina giic vermomak {i¢iin ehtiyatli olun.
Yuxar1 qapagin geyri-ixtiyari vo ya tosadiifon baglanmasi nofosalma zamani
¢otinliya sobab ola bilor.

» Homiso xasto, baxicilar vo bagqalarint HME kasetinin funksiyasini anlamasi
iglin onun baglanmast xiisusiyyeti barodo molumatlandirin. Sesin ¢ixmasina
imkan yaratmaq ti¢iin hava yolunun baglanmasi sas protezi olan qirtlaginda
corrahi amoliyyat aparilmis xastalor ligiin taninmus xiisusiyyatdir. Sas protezi
olmayan vo ya traxeostomiyali xostolor {igiin bu xiisusiyyot namolum ola
biler.
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1 .6 EHTIYAT TODBIRLORI

Istifado etmomisdon avval homiso Provox XtraHME Kasetinin funksiyasint
yoxlaymn. Barmagi buraxdiqdan sonra yuxari qapaq derhal 6z agiq
vaziyyatina qayitmalidir.

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

¢ Provox XtraHME Kasetini tokrar istifade etmoyin ve ya onu su, yaxud
har hansi basqa vasito ilo yumaga cohd etmoyin. Bu, noticodo 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 gore miimkiin infeksiya riski istifado vaxti arta bilor.

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

» Cihazdan istifado edon zaman traxeostoma iizorindo maska ilo nomlondirici
va ya qizdirilan-namlondirilon oksigen istifads etmayin. HME ¢ox
nomlonacok. Ogor oksigen miialicasi tolob olunarsa, yalniz qizdirilmamis
nomlondirilmis oksigen istifado edin.

2. istifade gaydalari

2.1 Islatmak Ugln gostaris

Provox XtraHME Kasetini alavo olunmusg cihazin birlogdiricisino daxil edin
(Sak. 1 va ya2). Adi sokilda nofos alin.

Danigmagq ii¢lin Provox XtraHME Kasetinin yuxar1 qapagini barmaginizla
sixib saxlayin (Sok. 3).

Qeyd: Nofssalma miigavimatinin artirilmasina yol vermamak ii¢iin hamiso
inhalyasiya zamani qapag1 tam sokilda qaldirin.

Provox XtraHME Kasetini ¢ixarmaq tigiin iki barmaqla qosma cihaz1 yerindo
saxlayin vo HME Kasetini saxlayicidan ¢ixarin (sok. 4).

2.2 Cihazin etibarliiq middati ve yerbayer edilmasi

¢ HME-lor agciyar reabilitasiyasini hom gecs, hom ds giindiiz tomin
etmok iiglin nozords tutulmusdur ve giindalik faaliyyatlora uygun olaraq
dayisdirilmali olan birdafalik istifade olunan cihazlardir.

¢ 24 saat orzindo lazim olan HME-lorin say1 vo ndvii rast golinon voziyyatlora
va qeyri-iradi 6skiirok tezliyino gora doyisocok.

» Adoton, geco vaxti bir HME, giin orzindo iso toxminon iki HME istifado
olunur. Ogor HME selik ifraz1 vo ya digar ¢irklonmo sobabindon tixanmissa,
onun daha tez-tez doyisdirilmosi tolob oluna bilor. HME-lor tokrar istifado
edilo bilmaz va suda vo ya hor hanst digor mohlulda yuyula bilmoz — bu,
HME effektivliyi tigiin vacib olan xiisusi duzu yuyur.

« Istifado olunmus tibbi qurgunun mohv edilmasi zamany, tibbi tocriibays vo
bioloji tohliikalarlo alagedar, milli talablore amal edin.
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3. ©lave malumat

3.1 MRI Yoxlamasi ile uygunlugu
MR-Safe: Bu cihaz har hansi metal elementlari ehtiva etmir vo MRI sahasi ilo
qarsiligh olago Giglin potensiala malik deyil.

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

PYCCKUI

1. OnucaHwne

1.1 HasHaueHne

Kaccera Provox XtraHME siBisieTcst cieliuaabHbIM yCTPOiCTBOM OTHOPA30BOrO
HCIIONIb30BAHM S, IPEIHA3HAYEHHBIM JUIs MALIMEHTOB, KOTOPHIE ABIIAT Yepe3
Tpaxeocromy. D10 Temiosiarooomennik (HME), koTopslii Harpesaer u
YBJIQXKHSET BABIXa€Mbli BO3/1yX 3a CUET COXPAHEHUs B YCTPOIiCTBE TeIia U
BIIaT'H BBIJBIXa€MOT0 BO3AyXa. OH YaCTHYHO BOCCTAHABIMBACT MOTEPSIHHOE
CONPOTHUBJICHUE JbIXaHUIO. ]I NAaIlMEHTOB C TOJIOCOBBIM NPOTE30M MU
XMPYPrUYECKU CO3JaHHON QUCTYIION I pedH yCTPOHCTBO MOKET TaKkKe
obseryaTh pedeByo GpyHKIHUIO.

1.2 MPOTUBOMOKA3AHUA

JlaHHbIE YCTPONCTBA CIEAYET UCIOJIb30BATh TOJBKO B COOTBETCTBHUU C
HMHCTPYKIMEH 0 NPUMEHEHHUIO.

TTanueHTsI ¢ OrpaHUYEeHHBIMU (PU3HYECKHMH, KOTHUTHBHBIMHU HITH YMCTBEHHBIMU
CIIOCOOHOCTSIMH, HEOOXOAUMBIMH JJIsl HOJACOCIHHEHH S, CHATUS YCTPOHCTB
U CaMOCTOSITEIbHOI pabOThI C YCTPOHCTBAMH, HE JOJIKHBI UCIOJIb30BATh
yCTpOI‘/‘ICTBa CaMOCTOATEIIbHO, OHH OOJI’)KHBI UCIIOJIB30BaTh UX TOJBKO B
TOM cilydae, eCJIM HaXOJATCs M0J] HaIeXalIuM HaOII0IeHHEM Bpada HiIH
KBaIUQUIHPOBAHHOM CHICIKH.

YCTPOﬁCTBa HEJIb3s UCIIOJb30BaTh JJIs MAIIMEHTOB C MaJIbIM AbIXaTCJIbHBIM

00BbeMOM, TaK KaK yBeJINYEHHUE bIXaTeTbHOT0 MEPTBOT'O TPOCTPAHCTBA MOXKET
MIPUBECTH K 3aiepxKe yriekucioro raza (CO2), cM. «1.4 TexHHYECKUE JJaHHBIEY.
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1.3 OnncaHue ycTponcTea

Kaccera Provox XtraHME npencrtaBnser co6oii u3aenne 0JHOPa30BOr0O
HCIIOJIb30BaAHUS I JIETOYHOM pCaﬁI/IHI/ITaHI/IH. Kaccera BXOJHUT B CUCTEMY
Provox HME, coctostyio u3 kaccer HME, kpeneskHbIX IPHCIOCOOICHHI
M IIPUHAJICKHOCTEH.

Kaccera Provox XtraHME npencraBnseTr co6oii 06paboTaHHYIO XIOPHAOM
KaJplusa l'y6Ky B IIJIACTHKOBOM KOpITyCE€. BerHIO}O KPBIIIKY MOYXHO IMTPHXKATh
TasbIleM, YTOOBI 3aKPHITh KACCETy U HAIPABUTh BO31YX Yepe3 roJoCoBOH
MPOTE3 1JIsl HCTIOIb30BaHusI peueBoii GyHKuu. [Tocie Toro kak nasen 0yaer
OTIIYIIEH, BEPXHASA KPBIIIKAa BEPHETCA B UCXOMAHOEC ITOJIOKEHUE.

JlocTynHEI ceyronye ase Bepcuu kacceT Provox XtraHME.

* Provox XtraMoist HME, npenna3HadeHHbIC JUIs HCIIONB30BaHHS B XOJIC
0OBIYHOM IOBCEHEBHOM JEATEIBHOCTH.

¢ Provox XtraFlow HME ¢ mnoHmWKeHHBIM CONPOTHUBICHHEM JIBIXaHHIO,
TpEeAHA3HAYCHHbIC Ul UCIOJIB30BaHUS BO BpeMsl (DM3HYECKOH HArpysku.
OHHM MOTYT TaK)Xe NPUMEHSATHCS NMPH HMCIOIb30BAHUH JIByXCTYIICHYATOTO
MOAIXO/1A JUIs PUCHIOCOOICHHS K TIOBBIIICHHOMY COIPOTHBIICHHIO IIXaHHIO
kacceTsl Provox XtraMoist HME.

1.4 TexHNnuYecKne faHHble

Bricota 14,2 mm

Juamerp 27,8 MM

Macca 1,51

CxumaeMblit 00beM S M1 (ABIXaTEIbHOE MEPTBOE

MPOCTPAHCTBO)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow

MapeHue pasnenva npu 30 n/MuH* 0,7rMa 04rMa
MapeHve paBneHva npu 60 n/muH* 24rMa 1,3rMa
Mapexue paBnenva npu 90 n/muH* 4,8rMa 29rMa
Motepa Bnarn npu o6beme BROXa
VT =1 000 M 21,5mr/n 24 mr/n
BbiBog Bnarm** 22,5mr/n 20 mr/n

*  TapeHwvie faBneHus yepes 14 B cootBeTcTBUM C ISO 9360.

** B cootsetcTaum ¢ ISO 9360.

Provox XtraHME pekomen1yeTcs UCIONIb30BaTh HenpepbiBHO. [Ipu noctosiHHOM
ucnonbs3zoBanni HME GyHKIHS TerKiuX MOXKET yIydIIUTECS Y OOJIBIIHHCTBA
MMaIlTHEHTOB, a TAXECTh PECITHPATOPHBIX HpOﬁIICM, HaIrpyuMep Kaljisd U
00pa30BaHus CIIU3H, TOCTEIICHHO MOHMKACTCS.
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Ecnun Bel panee He ucnons3oaan HME, o6pature BHUMaHHE HA TO, YTO
ychOﬁCTBO HEMHOTO 3aTPYAHSCT AbIXaHHUEC. DTO MOXET BHI3BATH I[HCKOM(bOpT,
0COOCHHO B Haualle MCIIOIb30BaHHUA. [[03TOMYy CHayana peKOMEHIyeTCs
HCTIONB30BaTh Kaccery Provox XtraFlow.

B TIEPBBIC THU WX HEJICTIH UCTIOJIb30BAHHU S MOXKET HaGHIOI[aTBCﬂ TIOBBILICHUE
00pa30BaHUs CIIH3H 33 CYET ee pa30aBICHUS 3a1ePKUBACMOM BIIArO¥f.

1.5 NPEAYNPEXAEHNA

» CobmronaiiTe  OCTOPOXKHOCTb, UTOOBI M30€XKaTh HENPEIHAMEPEHHOTO
nasienus Ha kpbiiky HME. HenpennamepenHoe wim citydaitHoe 3aKkpbITHe
BEepXHEH KPBIIIKY MOXKET IIPHUBECTH K 3aTPyAHEHUIO IbIXaHHS.

» Bcerna noapo6Ho MHOOPMUPYHTE TALMEHTa, CHACIOK M JIPYTUX JIHMIL O
¢dyHKuMn 3aKkpbiTust Kpbimku Kaccerst HME. U yGenurech, 4To OHH BCe
nousu. [lepekpbiTue ObIXaTeNbHBIX IMyTeH UL HCHOIb30BAaHHS PEUeBOM
d)yHKLU/H/I XOpOLIO HM3BECTHO MAIMEHTAM C TOJIOCOBBIM IIPOTE30M IIOCIIC
JlapuHrakToMuu. ITarueHTsl 6€3 roJ0coBoro NpoTe3a U NalUeHThl, KOTOpble
JIBIILIAT Yepe3 TPAXEOCTOMY, MOTYT He 3HATh 00 3TOH (yHKINH.

1.6 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

» Ilepexn HayamoOM HCHOJNB30BAHHUS BCEra IpOBepsiiTe pabOTOCIOCOOHOCTH
xacceTsl Provox XtraHME. BepxHsa Kpbllka GOKHA HE3aMeITUTENTbHO
BO3BPAIATLCS B OTKPHITOE MOJIOKEHHE N1OCNIE OTITYCKAHMS Malblia.

* He pasbupaiite kaccery Provox XtraHME. Oto Hapymmr ee
PpaboTOCIIOCOOHOCTS.

* He wucnons3syiire kaccery Provox XtraHME noBropHo M He mblTaiiTech
NPOMBITH €€ BOION WIIM JPYTMMM BEIIECTBAMM. DTO 3HAYUTEIHLHO CHH3HUT
s¢dexrusHocts HME. Kpome Toro, pasMHoXkeHHe GakTepHii B ryOKke MOXeT
YBEIHYUTh PUCK HHOHUIUPOBAHHS.

* He ucnone3yiire kaccery Provox XtraHME 6onee 24 yacos. C yBenuiyeHueM
BPEMEHH HCIOJIb30BaHHUs YBEIHUMBACTCA PHCK Pa3sMHOXeEHHs GakTepuil B
ry0Ke U pUCK HH(UIIPOBAHHS.

* He mnpumensiite e4eOHBII HMHrajasTOp C YCTPOHCTBOM, TaK Kak
JIEKApCTBEHHOE CPEICTBO MOXKET OCECTh B YCTPOMCTBE.

* He npuMmeHsiiTe yBIaKHUTENN WIM MOJOTPETHIN yBIAXKHEHHBIH KUCIOPOL
B MacKe Yepe3 TPaxeoCTOMy BO BPEMs HCIIONB30BaHMS yCTpOHCTBA. DTO
CTaHeT NpUYHHON upe3mepHoro yeiaxkuenus HME. IIpu HeoOGXoauMocTH
KHMCIJIOPO/IHOM Teparu UCHONIb3YyHTe TOJNBKO HEHArpeThlil YBIIAKHEHHBIH
KHCJIOPOJL.
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2. IHCTPYKLU1IN N0 NPUMEHEHUNIO

2.1 NHcTpyKumaA no sKkcnayataymm

Bcerasbre kaccery Provox XtraHME B nepxatesns KpenesxHOro NpucrnocobaeHus
(puc. 1 nnn 2). JIpInTe HOPMAIBHO.

YroObl BOCIIOIB30BATHCS pedeBoil Gy HKIMEH, HAXKMHTE aJbLEM Ha BEPXHIO
Kkpbiky kacceTsl Provox XtraHME (puc. 3).

Ipumeuanue. Beera MoHOCTBIO 0CBOO0XK JANTE KPBIIIKY TIPH BJIOXE, YTOOBI
U306eXKaTh HOBBIIICHHOTO CONIPOTHBICHUS JBIXaHUIO.

Yto6s1 cHATH KacceTy Provox XtraHME, yaepxuBaiite kpenexxHoe
HpHCIIOCOONEHNE ABY M TanbllaMy 1 m3BieknTe kacceTy HME u3 nepxarens
(puc. 4).

2.2 CpoK cny6bl M yTUnu3auus ycTporicTea

¢ VYerpoiictrea HME npeacraBnsior coGoif  0ZHOpa3oBble YCTPOMCTBA,
paspaboTaHHble Uit OOECreYeHMs JITOYHOW peabMINTALMU KaK JHEeM,
TaK U HOYBIO, M MX CJIeIyeT 3aMeHsTb, coo0pasysich C MOBCEIHEBHOMN
AKTHBHOCTBIO.

¢ Komnuectso u tun ycrpoiicts HME, Heo6xoaumbIx B TedeHre 24-4acOBOTO
nepuoza, OyleT BapbUPOBAThCS B 3aBUCHMOCTH OT CUTYalHif, ¢ KOTOPBIMH
CTAJIKMBACTCS MALMEHT, M OT YaCTOTHI HEMPOH3BOJIBHOTO KAIILIS.

¢ OO6byHO oziHO YyctpoiicTBo HME mcronb3yercss B TEUCHHE HOYH H
npubnmsuTensHo aBa ycrpoiictrea HME — B Teuenme nHs. Moxker
norpeboBatbest Gonee wactas 3amena ycrpoiicrBa HME, ecim ono
3aKyTOPHJIOCH BBIICIICHHAMH CIIM3H M IPYTHMH 3aTPsI3HEHUSAMH. YCTpoiicTBa
HME He sBiII0TCS MHOTOpa3oBbIMH, M MX HEJb3sl POMbBIBATH BOJAOH HJIM
JII0OBIM JIPYTHM PAcTBOPOM — IPH 9TOM BBIMBIBACTCS CIIELHAIbHAS COJIb,
HUMEIOIIAsi KPUTHYECKU BakHOE 3HaueHue Juist ddpdexrusrocrn HME.

« Bcerna cienyiiTe MEAULMHCKON MPAKTHUKE U HALIMOHAJIBLHBIM TPEOOBaHHUAM
B OTHOIICHMM OMONOTHYECKH ONACHBIX BELIECTB MpPH YTHIN3ALUH
HCHOJIb30BaHHBIX MEMIIMHCKUX YCTPOICTB.

3. lononHuTenbHasA nH$opmayma

3.1 CoBmectumocTtb ¢ MPT

besonachsiit 111 MPT. D10 ycTpoicTBO He COACPKUT HUKAKUX METAJNTHUECKHX
3JIEMEHTOB M HE HECeT pHCKa B3auMoJIeHCTBHsI ¢ osieM MPT.

4. YBEOOMJIEHUE

OﬁpaTuTe BHUMaHHUE, 4YTO O JII0OBIX CEPBE3HBIX NPOUCHICCTBUAX C STUM
YCTPOHCTBOM HEOOXOAMMO COOOIIATH IPOU3BOAUTEIIO U B OPIaH rOCY1apCTBEHHOIM
BIIACTH TOW CTPaHBI, B KOTOPOii IIPOXKUBACT MOJIb30BATENb M/ HAL[USHT.
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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 1,5¢g

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 |/menit* 2,4hPa 1,3 hPa
Penurunan Tekanan 90 I/menit* 4,8 hPa 2,9 hPa
Pengurangan Kelembapan VT=1.000 ml** 21,5 mg/I 24 mg/I
Luaran kelembapan** 22,5mg/I 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 mereka 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. la 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 I/min* 2.4 hPa 1.3 hPa
Susutan Tekanan pada 90 I/min* 4.8 hPa 29 hPa
Kehilangan kelembapan pada VT=1,000 m|** 21.5mg/Il 24 mg/I
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. A& GDFREA

1.1 fERABM

Provox XtraHMEZI Y b KAKELICL>THERIZBENERT
BCrEBEMe L. BEIEAOERKE T, FRORSLUVKSER
B3 LICLoT MATRIESZMAS LUINET S S UKD
28 (HME) TY, Kb RiERZ—PETLE T, T+ X707t
FFBEAMERIILEBBIIOVWTH KELXRETZIHAENHDET,
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SRR RS AE DB T £ B R L L ICE DS THREBOE
BBLCRENTEAVEE ., MBI CHEAL . EREEE LI
EEBIINEBOEBO T COAMEALT T U,

AR ER[ENDAVEEICER bEM'C“(TiZEL\o FEREHIEZ B
CICED. Co, (ZRbRR) BB I3B/NLHDET, 14T79=h
LT—5288R),

1.3 &R

Provox XtraHMEA v hE. WIRIENZH 2 REECTERFERDOER
HERTY, AWM. Provox HMEZ X FLD—EBFTH O HMEAE Y b,
BESRE. 77U TERINTULET,

Provox XtraHMEA v M. FS5XF v I ROEEICEL AL U LA
BINEBENAOTVET, LRBDIFZIETHLTIF 5 Aty +
HEC. ZRAT A A TOT—EDOHEICTHENZFcd. BEHAIREL A
DEF, I5EBTE. LHOIFHTOMBICRDF T,

Provox XtraHMEAXY MIIF AT D2DDN—230h %D T,

+ Provox XtraMoist HMEI& iBE D EETERLE T,

+ Provox XtraFlow HMEI MFIRIEHRAVNEW =0 BB ZITSBRICER
LE 9, /o  &RAICProvox XtraFlowZ L\ 1B 7=5Provox XtraMoist
HMEICE X 22D 7 7O —F CHRIENMZEm 03 b TIET,

1A?7:ﬁ»?—&

14.2 mm
1_11 27.8 mm
£ 15¢g
[EfEFIRE BT 5 ml (3ERE)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
30 VSR DESMET 0.7 hPa 0.4 hPa
60 L/ B DESET* 24 hPa 1.3 hPa
90 L/ B DESET* 48hPa 2.9hPa
VT = 1,000 mIBFD K53 7KBL** 21.5mg/L 24 mg/L
KGR 22.5mg/L 20 mg/L

* 150 9360/ ZEHLL 1o 1 BERIEE DE D1E T
** 150 9360/ %EHL,
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1. 88 2
1.1 AL2EH
Provox XtraHME 7HH| E= 7|28 S S8l 2 53t= XS 9ot o
FXILICE 27|(L&)2 Bt &7|E FX o 2E310] B7|(S55)0) St
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1.3 &% 4

Provox XtraHME 7t E& H XHZ S 2(3h 228 HX
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MCHEDHE 271202 o2 2 52| FIMEES 21 QIZHE
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SO ELICH
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Provox XtraMoist Provox XtraFlow
30 1/2* ZHO0A 3 2t 0.7hPa 0.4hPa
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Provox XtraMoist Provox XtraFlow
30 I/min BRI EERE* 0.7 hPa 0.4 hPa
60 I/min B HOERRE* 2.4 hPa 1.3 hPa
90 I/min B EERE* 4.8 hPa 2.9hPa
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wl

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabri-
cante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja;
Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto;
Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producétor; Proizvodac; Proiz-
vodag; Katackevaotg; [Tponssomuten; Uretici; 3§sm8mgydgmo;
Upwwnpnn; istehsalgt; Mpoussourens; Produsen; Pengilang; i
&, MZ AL SUER; HIER; 18N, dxall 420

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspdivd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje; Hupepounvio
katookeung; Jara na nponssozctso; Uretim tarihi; Go68mgdol
omsbomo; Upmummiubh unfuwshy; Istehsal tarixi; JTata
nzrorosnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan;

0 . I Tl Sl e .
HWER; MZUAL ®HiE B, FE A8, IR, el

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de vali-
dade; Anvéinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopaiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Méng; Cpox
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Ha rogHoct; Son kullanim tarihi; 38630Uos; Mhuwbtijhnipywb
dwniljtim; Son istifads tarixi; Cpok rogHoctn; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; fEFHAPR; AFE 7|8 EREBIE
B EABLBAE;

AN 1MINK TIRD; dodall elgnl g,

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Cadigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kmducog maptidag; Kox Ha mapruna;
Parti kodu; LyMool 3meoo; fudpwpwlwlh Ynr; Partiya kodu;
Kon mapruu; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ F1— K;

HHR| 2 E; #RRTE; #t5;

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; Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu;
Referencna $tevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApBuog avapopdg mpoidovtog; Pedepenten Homep Ha
npoxyxr; Uriin referans numarast; 36m+j@ob Lszmb@mmenm
B6mIg®o; Upumwnpubph whinkijuwwnne hunfwpp; Mshsula istinad
nomrosi; CripaBounslit Homep u3nenus; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; RRZRES,; ME HZ HE, EmS
Eif, FmSERS;

NMYX TIP; dsdull 565

AINN HY 1"IIN0 190N; gield ezt 63,
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®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateran-
vind ej; Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudel-
leenkaytettava; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot
atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované;

Ne hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte
ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponov-
no upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnyv enavaypnoiponoteite;
He usnonssaiite nosropro; Tekrar kullanmayin; 6 gsdmoyybmon
bymsbms; Ukijubqudjuw oquuugnpdiwb hunfwp; Yenidon
istifade etmoyin; He moie>xut HoBTOPHOMY MCIIO/Tb30BAHNIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; B FI 3 7]; RHALE 5t

SERSNER PR £ LR DL T

(:L;\&;LA” 3ale) pas s
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; Temperaturgrianser
for forvaring; Opbevaringstemperaturbegreensning; Oppbevar-
ingstemperaturgrense; Sdilytysldmpétilan raja; Takmarkanir &
hitastigi vid geymslu; Séilitustemperatuuri piirmaér; 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; Ogranicenje
temperature skladiStenja; Ograni¢enje temperature skladistenja;
Opua Oeppokpacios anodfkevong; I'pannuu Ha TemnepaTypara Ha
cpxpanenue; Saklama sicakligr sinirt; 8568630L @g83gMms@mGol
modo@o; Mwhujuidwh gtpfwumphbwbh uwhdwbbtipp; Saxlama
temperaturu haddi; OrpanndeHus Temmneparypbl XpaHeHH;
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Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan;
RERESR 22 2 Kk RERERS), #ERERS;

NONX NMVIDNV NYAAN;  G235ls 8y)y2dl dorys e

- S
T

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a ’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; Hall borta frén solljus och héll torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Sii-
lytettava kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos
ir laikyti sausai; Chrante pied slune¢nim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytol tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred
slneénym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed §wiattem stonecznym
i przechowywaé w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sun¢eve svetlosti i Cuvati na suvom;
Povrdooete pakpld omd T NAOKO PMS Kot SUTNPELTE TN GLGKELT
oteyv; pBKTe Jajieue OT CrbHYEBa CBETIIMHA U ChXpaHsBalTe
Ha cyxo msicto; Giines 1s1gindan uzakta ve kuru tutun; dgobsbgon
9B0Lasb sEYM sanmsL s TG doamdstymdsdo;
<tinni yjwhtip wplth Gwpwquypitiphg b wwhtip ynp wbnnuy;
Giin is18indan uzaqda va quru saxlaym; Beperure ot Bo3ne#cTBus
TPSIMBIX COTHEUHBIX JTy4eii n Bnarn; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; B 51 B & & TERELE;
EArZ Mol G x| of A st AZ B HEHE RRISHUAIL;
5 B RAREFR, BEARNRETER.

¥/2* DIpN2 JONK wNwin XN p*Nnd w°

ol sl i Vs Blo il o Blasd] ey
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(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugoes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati ut-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
Odnyieg xpriong; MucTpyxuuu 3a ynorpeba; Kullanim talimatlari;
3990mynb9d0L 0bLE MY J30s; Oquiugnpdiwl hpwhwbghtip;
Istifads qaydalari; Unctpyxiuu o mpuMenenwio; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; R E; AL X|&; FARHA;
SEAHEES; vy M, e oluls

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnillinen laite; Leekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemong¢; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomoéek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meanuuscko
cpenctBo; latpoteyvoloykd mpoidv; MenumuHckonsnenue; Tibbi
cihaz; Ls370EE6M ImFymdommds; ~drwljwbh uwpp; Tibbi
Avadanliq; Meautuuckoe usnenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
batan; EEFRHERR; O|E M x|, BEEE, ETHM;

19T IPNN; b Sk
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AN

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 instru¢des de utilizagdo; Varning, 1as instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varid, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietosanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati Gtmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa ndvodom 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; Ilpocoyn,
cuppovlevteite Tig 0dnyieg ypnong; Bunmanue, koHCynTHpaiTE Ce
¢ uHcTpyKuuuTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan once talimatlart
inceleyin; gazmobomds, dmombmzgo gsdmynbydob
0bLEMJ0s; NipunpnipEynLh, htinlitip oguugnpdtwh
hpwhwbqutiphl; Xobardarliq, istifads qaydalarini oxuyun;
IpenocrepexeHne, 00paTUTeCh K HHCTPYKLHSM 10 IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; S¥E, BURFAEESE, To|, AIS X|EE2 X
SHAAR; EEEE , SEEARS; M, SHAEAREBPH;

YWD NN VY 2 NT ezl Oledlss zol) cas
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R
MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuléssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
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); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar tilldtna;

Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sailytd huoneenlammossa. Viliaikainen poikkeama lampotila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabun-
din fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperattra. Ir pielaujamas islaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevir§ijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a homérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Do¢asné odchylky v ramei teplotného rozsahu

(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
na so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa
przejsciowe 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 temperaturd (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); Pvrdcocete o Oeppokpacio dopatiov. Entrpénovron
TOPOSIKES AMOKAIGELS EVTOG TOL €VPOLS Beppokpaciag (LEyot-
eldyotn); CexpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa TeMneparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHS B TEMIIEPaTYPHUTE IMaNa30Hu (MaKkc. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3g06sbyoo
mmsbol Fnd3gMs@Msby. Mmydoomo gssbmydo
3093963 1M0oL Befamddo (8sJL.-806.) cosLIB39d0s;
Muht) utilyuuyhtl gipdwumhwind: (EFnyjunmpynid b
dudwlwluynp mwwnwbnidbtp gtipdwumh@wbth piingpynyenid
(wnwytijugnyihg tjuqugnyb); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivaqqoti
yayinmalara icaza verilir; Xpanurte npu KOMHaTHOM TeMIIeparype.
JlomycKatoTCst BpeMEHHbIE OTKIIOHEHHUsI HHTEPBajla TEMIEPaTyp
(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: ERTRE, BREHE (&A~ &) AOBERE T
Bo ; AR20M ERSHAAIR. 2 Heol Ml LAIZel T
RHZICH-z|4)E S8 ELUICH ZRFERF. AFTRESEER
(ERETR)HNBEER, ; TERTER. AFREEEN
(&E-RE ) WERRE. ;

NNV 7IN2 MMAT NPVD NINIA JTNN NVIDNVA JONKRY Y°
.(0n"1'n-0nopn) NvILNLN

asdl) Byl dzyd Blai pad Edge CBNISL prad A8,2l B)lyo doyd § sl azu
(G asdl- a3Vl
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