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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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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 tillatna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sailytd huoneenlammdssa. Viliaikainen poikkeama lampotila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabun-
din fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperattira. Ir pielaujamas islaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevir§ijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové
teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou
povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
homeérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Ucho-
vavajte pri izbovej teplote. Doc¢asné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) su povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so za¢asna odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszc-
zalne sg przej$ciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury
(maks. — min.);
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A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri tem-
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. Enttpénovron
TOPOSIKES AMOKAGELS EVTOG TOL EVPOLS Beppokpaciog (LEyot-
eldyotn); CexpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa TemMneparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHS B TEMIIEPATYPHUTE IMaNa30Hu (MaKkc. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3g06sbyon
msbol Bnd3gMs@Msby. MHmydomo assbmydo
3093963 1MoL Betamnddo (8s]L.-806.) cosLB39d0s;
Muht) utilyuuyhtl gipdwumhubnd: (EFnyjumpynid b
dudwbwluynp mwnwbniditip gipdwumh@uwbth pingpynyenid
(wnwytijugnyithg tjuqugnyb); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum va minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; Xpanure npu KOMHaTHOM TeMIieparype.
JlomycKatoTCst BpeMEHHbIC OTKIIOHEHHUsI HHTEPBaja TEMIIEPaTyp
(makc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: R TRE, BREHE (&A~ &) ) AORBEREEFF
Bo ; AR20M ERSHAAIR. 2 oMl LAIZel T
AHEICH-z|4)E S8 ELUICH ZRRERF. AFTRESZER
(ERETR)MNBEER, ; TERTER. AFREESEN
(&E-RE ) WERRE. ;
N1V 1IN NINT NPVO NN 2TNN NMVIDNLI JONXRY YW°
.(01"1'n-0nopn) NvILBNLAN
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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 Provox XtraHME Cassette is not intended to be used by patients unable to
remove or operate the device, unless the patient is under constant supervision of
aclinician or a trained caregiver. For example, patients who are unable to move
their arms, patients with decreased levels of consciousness, or patients with
diseases that put them at risk for unpredictable periodic loss of consciousness.

Do not use on patients with a low tidal volume, as the added dead space
(5 ml) may cause CO, (carbon dioxide) retention at too low tidal volume.

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

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

The Provox XtraHME Cassettes are available in two versions:

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

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



1.4 Technical data

Height 14.2 mm

Diameter 27.8 mm

Weight 15¢g

Compressible Volume 5 ml (dead space)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Pressure Drop at 30 I/min* 0.7 hPa 0.4 hPa
Pressure Drop at 60 I/min* 2.4 hPa 1.3 hPa
Pressure Drop at 90 I/min* 4.8 hPa 2.9hPa
Moisture loss at VT=1000 ml** 21.5mg/l 24 mg/|
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, caretakers 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.
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* 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. 1 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

The HME is for single use and must be replaced at least every 24 hours, or more
often if needed.

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

3. Additional information
3.1 Compeatibility 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. Beschreibende Informationen

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. Dartiber hinaus stellt das Produkt den verlorenen Atemwegswiderstand
teilweise wieder her. Bei Patienten mit einer Stimmprothese oder chirurgisch
angelegter Sprechfistel kann es auch das Sprechen unterstiitzen.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Die Provox XtraHME-Kassette ist nicht zur Verwendung durch Patienten
bestimmt, die das Produkt nicht entfernen oder bedienen konnen und nicht unter
stindiger Aufsicht eines Arztes bzw. einer ausgebildeten Pflegekraft stehen.
Dazu gehoren zum Beispiel Patienten, die ihre Arme nicht bewegen konnen,
Patienten mit eingeschrinktem Bewusstsein, Patienten mit Krankheiten, bei
denen ein Risiko unvorhersehbar ist oder periodische Bewusstseinsverluste
assoziiert werden.

Zudem darf dieses Produkt nicht bei Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen
verwendet werden, da der zusétzliche Totraum (5 ml) in einem solchen Fall zu
einer CO,-Retention (Kohlendioxid-Retention) fithren kann.

1.3 Beschreibung des Produktes
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 Deckel ldsst sich
zum SchlieBen der Kassette mit einem Finger eindriicken, sodass die Luft durch
die Stimmprothese umgeleitet und das Sprechen ermdglicht wird. Wird der
Finger vom Deckel genommen, kehrt er in die Ruheposition zuriick.

Die Provox XtraHME-Kassetten sind in zwei Ausfiihrungen erhéltlich:

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

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

1.4 Technische Daten
Hohe 14,2 mm
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Durchmesser 27,8 mm

Gewicht 1,5¢g
Komprimierbares Volumen 5 ml (Totraum)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow

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

*  Druckabfall nach 1 Std. gemaf 1SO 9360.
** GemaB ISO 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 eventuell den Atemwegswiderstand 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 verstarkten
Schleimproduktion kommen, die auf die Verdiinnung des Schleims durch
gespeichertes Wasser zuriickzufiihren ist.

1.5 WARNHINWEISE

¢ Achten Sie darauf, dass Sie nicht versehentlich zu starken Druck auf den
Deckel des HME ausiiben. Durch unbeabsichtigtes oder versehentliches
Schliefien des Deckels 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 Verschlieen der Atemwege zur Klangbildung
ist dem laryngektomierten Patienten mit einer Stimmprothese bekannt.
Patienten ohne Stimmprothese oder tracheotomierte Patienten kennen diese
Funktion moglicherweise nicht.

1.6 VORSICHTSMABNAHMEN

+ Uberpriifen Sie vor Gebrauch stets die Funktionstiichtigkeit der Provox
XtraHME-Kassette. Der Deckel sollte nach Wegnehmen des Fingers sofort



in die gedffnete Position zuriickkehren.

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

e Verwenden Sie die Provox XtraHME-Kassette nicht mehrmals und
versuchen Sie nicht, sie mit Wasser oder einer anderen Fliissigkeit zu spiilen.
Dies fiihrt zu einer starken Funktionsbeeintrichtigung des HME. 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.

« Keine Aerosole durch das Produkt verabreichen, da sich das Medikament im
Produkt ablagern konnte.

* Keine Atemgasbefeuchter oder erwdrmten und befeuchteten Sauerstoff
tiber eine Maske auf dem Tracheostoma einsetzen, wihrend das Produkt
verwendet wird, da der HME dabei zu nass wird. Sollte eine Sauerstoffgabe
erforderlich sein, darf nur nicht erwiarmter befeuchteter Sauerstoff 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 Deckel der Provox
XtraHME-Kassette (Abb. 3).
Hinweis: Nehmen Sie nach dem Einatmen den Finger vom Deckel, 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

Der HME ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und muss mindestens alle
24 Stunden (bzw. bei Bedarf haufiger) ausgetauscht werden.

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die
medizinischen Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer
Gefdhrdung zu befolgen.

3. Zusatzliche Informationen

3.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen
MR-sicher: Dieses Produkt enthélt keine Metallteile und kann daher nicht mit
dem MRT-Feld interagieren.
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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 Landes gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer
und/oder der Patient ansdssig ist.

NEDERLANDS

1. Beschrijving
1.1 Beoogd gebruik

De Provox XtraHME-cassette is een speciaal ontworpen hulpmiddel voor
eenmalig gebruik dat is bedoeld voor gebruikers 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 gebruikers met een stemprothese of chirurgisch
aangelegde spraakfistel kan het ook het spreken vereenvoudigen.

1.2 CONTRA-INDICATIES

De Provox XtraHME-cassette is niet bestemd voor patiénten die het hulpmiddel
niet kunnen verwijderen of bedienen, tenzij de patiént onder voortdurend
toezicht staat van een clinicus of ervaren zorgverlener. Dit betreft bijvoorbeeld
patiénten die hun armen niet kunnen gebruiken, patiénten met een verlaagd
bewustzijnsniveau of patiénten met aandoeningen met risico op onvoorspelbaar
periodiek bewustzijnsverlies.

Niet gebruiken bij gebruikers met een laag ademvolume, omdat de toegevoegde
dode ruimte (5 ml) bij een te laag ademvolume CO, (kooldioxide) kan vasthouden.

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.
Hij kan ook als tussenstap worden gebruikt om te wennen aan de hogere
adembhalingsweerstand van de Provox XtraMoist HME.

1.4 Technische gegevens

Hoogte 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Gewicht 1,5¢g

Comprimeerbaar volume 5 ml (dode ruimte)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

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

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

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

Als u nog niet eerder ecen HME-cassette hebt gebruikt, moet u zich ervan
bewust 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.
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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, verzorgers en anderen altijd over de afsluitfunctie van
de HME-cassette, zodat iedereen bekend is met deze functie. De luchtweg
afsluiten om spreken mogelijk te maken is voor laryngectomiepatiénten met
een stemprothese een bekende functie. Gebruikers zonder een stemprothese
of tracheotomiepatiénten zijn mogelijk niet bekend met deze functie.

1.6 VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

* Gebruik de Provox XtraHME-cassette niet opnieuw en probeer de cassette
niet met water of een andere substantie af te spoelen. Dit zou de werking
van de HME-cassette aanzienlijk verslechteren. Bovendien kan de kans op
eventuele infecties toenemen als gevolg van bacterié€le 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 aerosol-medicatie toe via het hulpmiddel, omdat 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
vereist is, gebruik dan uitsluitend niet-verwarmde bevochtigde zuurstof.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Gebruiksinstructies
Steek de Provox XtraHME-cassette in het aansluitstuk van het
bevestigingsmateriaal (afb. 1 of 2). Adem normaal.

Als u wilt spreken, drukt u met 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).
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2.2 Levensduur van het hulpmiddel en afvoeren
De HME-cassette is voor eenmalig gebruik en moet ten minste elke 24 uur
worden vervangen, of zo nodig vaker.

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de
medische praktijk en nationale voorschriften met betrekking tot gevaarlijke
biologische materialen.

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.

FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

La cassette Provox XtraHME est un dispositif 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 Iair inspiré en retenant la chaleur et 'humidité de I'air expiré.
11 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

La cassette Provox XtraHME n’est pas destinée a étre utilisée par les patients
qui ne sont pas en mesure de retirer ou de faire fonctionner le dispositif,
sauf si le patient est sous la surveillance permanente d’un praticien ou d’un
soignant formé. Par exemple, les patients qui sont dans I'incapacité de bouger
les bras, les patients présentant une diminution du niveau de conscience, ou
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les patients atteints de maladie présentant un risque de perte de conscience
périodique et imprévisible.

Ne pas utiliser sur des patients présentant un volume d’air courant faible, car
P’espace mort (5 ml) peut provoquer une rétention de CO, (dioxyde de carbone)
aun volume d’air courant trop faible.

1.3 Description du dispositif
Les cassettes Provox XtraHME sont des dispositifs a usage unique pour la
réhabilitation pulmonaire. Elles font parties du systéme Provox HME, qui
comprend des cassettes ECH (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 I’air a travers la prothese phonatoire
pour permettre la phonation. Le couvercle revient a sa position initiale dés que
I’on relache la pression du doigt.

Les cassettes Provox XtraHME sont disponibles en deux types :

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

» Provox XtraFlow HME est prévu pour une utilisation au cours de I’activité
physique car il posséde une résistance respiratoire plus faible. Il peut
¢également étre utilisé 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 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Chute de pression a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Perte d’humidité a VT =1 000 mI** 21,5mg/I 24 mg/I
Humidité exhalée** 22,5mg/| 20 mg/I

*  Chute de pression aprés 1 h selon I1SO 9360.
** Selon ISO 9360.
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Il est recommandé d’utiliser le dispositif Provox XtraHME de maniére continue.
L'utilisation continue d’un ECH (HME) peut contribuer a I’'amélioration de la
fonction pulmonaire et a la réduction des problemes respiratoires, tels que la
toux et la réduction de production de mucus, chez une majorité de patients.

Sivous n’avez pas utilis¢ ’ECH (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 premicres semaines d’utilisation, il
peut également sembler que la production de mucus augmente en raison de la
fluidification du mucus par I’eau retenue.

1.5 AVERTISSEMENTS

« Prenez soin de ne pas exercer involontairement de pression sur le couvercle
de ’ECH (HME). 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 ECH (HME) 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.

1.6 PRECAUTIONS

e Tester toujours le fonctionnement de la cassette Provox XtraHME avant
I’utilisation. Le couvercle doit revenir immédiatement a sa position
d’ouverture une fois la pression du doigt relachée.

« 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 de
I’ECH (HME). 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.

¢ Ne pas administrer de traitement médicamenteux par nébuliseur au-dessus
du dispositif car le médicament risque de laisser un dép6t dans ce dernier.

* Ne pas utiliser d’humidificateurs ni d’oxygéne humidifi¢ chauffé par
I’intermédiaire d’un masque sur le trachéostome lors de I’utilisation du
dispositif. ’ECH (HME) deviendra trop mouillé. Si une oxygénothérapie
est requise, utilisez uniquement de 1’oxygéne humidifi¢ non chauffé.
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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
L’ECH (HME) est prévu pour un usage unique et doit &tre remplacé au moins
toutes les 24 heures, ou plus souvent si nécessaire.

Toujours respecter les réglementations nationales concernant la mise au
rebut d’un dispositif médical usagé.

3. Informations supplémentaires

3.1 Compatibilité avec 'examen IRM

Compatible avec un environnement d’IRM : Ce dispositif ne contient pas
d’¢léments métalliques et ne présente aucun risque d’interaction avec le
champ IRM.

4, Signalement

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

1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d'uso

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

1.2 CONTROINDICAZIONI

La cassetta Provox XtraHME non ¢ destinata all’'uso da parte di pazienti
incapaci di rimuovere o azionare il dispositivo, a meno che non siano monitorati
costantemente da un medico o da un operatore sanitario specializzato. Ad
esempio, pazienti incapaci di muovere le braccia, con ridotto livello di coscienza
oppure affetti da malattie che provochino perdite di coscienza imprevedibili.

Non utilizzare in pazienti con volume ventilatorio ridotto, poiché lo spazio
morto respiratorio aggiunto (5 ml) pud causare ritenzione di CO, (anidride
carbonica) in presenza di un volume ventilatorio troppo basso.

1.3 Descrizione del dispositivo

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

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

I filtri Provox XtraHME sono disponibili in due versioni:

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

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

Altezza 14,2 mm
Diametro 27,8 mm
Peso 1,5¢g
Volume comprimibile 5 ml (spazio morto)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Calo di pressione a 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Calo di pressione a 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Calo di pressione a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Perdita di umidita a VT = 1.000 m|** 21,5mg/Il 24mg/l
Umidificazione** 22,5mg/I 20mg/I

*  Calo di pressione dopo 1 h (secondo ISO 9360).
** Secondo ISO 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 e la
produzione di muco) si riducano.

Chi non ha mai utilizzato dispositivi HME in precedenza deve essere consapevole
che il dispositivo pud aumentare in una certa misura la resistenza respiratoria.
Soprattutto nel periodo iniziale ¢ possibile che il/la paziente sperimenti un
leggero aumento 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 ’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.

» | pazienti, gli addetti all’assistenza e le altre persone interessate devono
essere informati sulla funzione di chiusura del filtro HME 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.
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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 della schiuma.

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

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

* Non utilizzare umidificatori, né ossigeno umidificato riscaldato mediante una
maschera sopra il tracheostoma durante 1’utilizzo del dispositivo. L'HME
risulterebbe eccessivamente bagnato. 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.

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

11 filtro HME ¢ monouso ¢ deve essere sostituito almeno ogni 24 ore o piu
Spesso se necessario.

Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre
alle pratiche mediche e ai requisiti nazionali relativi al 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.
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4. Segnalazioni

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

ESPANOL

1. Informacion 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
respiratoria perdida. Puede facilitar la fonacion en los pacientes que llevan
implantada una protesis de voz o una fistula quirtirgica para fonacion.

1.2 CONTRAINDICACIONES

El casete Provox XtraHME no esta indicado para que lo utilicen pacientes
incapaces de retirar o manejar el dispositivo, a menos que estén bajo la
supervision constante de un médico o cuidador cualificado. Por ejemplo,
pacientes incapaces de mover los brazos, pacientes con estados de pérdida del
conocimiento o pacientes con afecciones que los colocan en riesgo de sufrir
pérdidas periddicas e impredecibles del conocimiento.

No lo utilice en pacientes con un volumen corriente bajo, ya que el espacio
muerto afiadido (5 ml) puede provocar la retencion de CO, (dioxido de carbono)
aun volumen corriente demasiado bajo.

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

Los casetes Provox XtraHME disponen de una espuma tratada con cloruro
calcico situada en una carcasa de plastico. La tapa superior puede bajarse
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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 esta disefiado para usarse durante la actividad
normal diaria.

* Provox XtraFlow HME esta diseiiado 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 la mayor resistencia
respiratoria del Provox XtraMoist HME.

1.4 Datos técnicos

Altura 14,2 mm
Diametro 27,8 mm
Peso L5g
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 un
21,5mg/l 24 mg/|
VC = 1000 ml**
Salida de humedad** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Caida de presion después de 1 hora, conforme con 1SO 9360.
** Conforme con ISO 9360.

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.

Sino ha utilizado el HME con anterioridad, tenga en cuenta que el dispositivo
aumenta la resistencia respiratoria 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.
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1.5 ADVERTENCIAS

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

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

1.6 PRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones operativas

Introduzca el casete Provox XtraHME en el conector del dispositivo de
acoplamiento (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).
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2.2 Vida util del dispositivo y eliminacion
EIHME esta disefiado para un solo uso y debe sustituirse al menos cada 24 horas
o con mayor frecuencia en caso necesario.

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

3. Informacion adicional
3.1 Compatibilidad con la exploracién de IRM

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

4. Notificacion

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

PORTUGUES

1. Informacéo descritiva

1.1 Utilizagao prevista

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

1.2 CONTRAINDICACOES

A cassete Provox XtraHME ndo se destina a ser utilizada por pacientes que
ndo consigam remover o dispositivo nem fazer com que este funcione, a ndo
ser que 0 mesmo esteja sob supervisao constante de um profissional de satde
ou um prestador de cuidados de satide com formagéo. Por exemplo, pacientes
que ndo sejam capazes de mover os bragos, pacientes com insuficiéncias ao
nivel da consciéncia ou pacientes com doengas que os coloquem em risco de
perdas de consciéncia periddicas imprevisiveis.
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Nao utilize em doentes com um volume corrente reduzido, pois o espaco
morto adicional (5 ml) podera provocar retengdo de CO, (dioxido de carbono)
aum volume corrente demasiado baixo.

1.3 Descricéao do dispositivo

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

As cassetes Provox XtraHME apresentam uma estrutura de plastico revestida
interiormente por espuma tratada com cloreto de 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 doente 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 pratica de
exercicio fisico uma vez que apresenta menor resisténcia respiratoria. Pode
também ser utilizada numa abordagem em duas fases para uma adaptac@o a
maior resisténcia respiratoria do Provox XtraMoist HME.

1.4 Dados técnicos

Altura 14,2 mm
Diametro 27,8 mm
Peso 1,5g
Volume compressivel 5 ml (espago morto)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Queda de pressdo a 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Queda de pressao a 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Queda de pressao a 90 I/min* 4,8 hPa 29hPa
Perda de humidade a
21,5mg/I 24 mg/|
VT = 1000 m[**
Producao de humidade** 22,5mg/I 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 utilizagao
continua de um HME ¢ provavel que ocorra uma melhoria da fun¢ao pulmonar
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na maior parte dos doentes e os problemas respiratérios como, por exemplo,
tosse e produgdo de muco, reduzem-se subsequentemente.

Se ndo tiver utilizado um HME anteriormente, devera estar ciente de que o
dispositivo aumenta, em certa medida, a resisténcia respiratoria. Este aumento
podera ser sentido como desconforto, principalmente no inicio da utilizagao.
Podera, por isso, ser aconselhavel comegar pela utilizagao das cassetes Provox
XtraFlow.

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

1.5 ADVERTENCIAS

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

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

1.6 PRECAUCOES

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

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

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

« Nao utilize a cassete Provox XtraHME por um periodo superior a 24 horas.
O risco de possiveis infecdes resultantes da colonizagdo bacteriana da
espuma podera aumentar com o tempo de utilizagdo.

¢ Nao administre um tratamento medicamentoso por nebulizagdo 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 hiimido. Se for necessaria terapéutica com
oxigénio, utilizar apenas oxigénio humidificado néo aquecido.
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2. Instrucdes de utilizacéo

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 respiratoria.

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

2.2 Vida util e eliminagao do dispositivo
O HME (Heat and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade)
destina-se a uma unica utilizagdo e tem de ser substituido pelo menos a cada
24 horas ou mais frequentemente, se necessario.

Siga sempre a pratica médica e os requisitos nacionais relativos a residuos
com perigo bioldgico ao eliminar um dispositivo médico usado.

3. Informacoes adicionais

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

4, Comunicacao de incidentes

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

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvéndning

Provox XtraHME-kassetten ir en specialiserad engangsenhet for patienter som
andas genom ett trakeostoma. Provox Xtra HME ir en fukt- och virmevixlare
som vdrmer och befuktar luften man andas in genom att hilla kvar virme och
fukt vid utandningen. Den aterstiller ocksa delvis forlorat andningsmotstand.
For patienter med rostventil eller TE fistel kan den ocksa underltta talet.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox XtraHME-kassetten ér inte avsedd for anvdndning av patienter som
inte kan avldgsna eller anvdnda produkten sjilva, savida de inte 6vervakas
kontinuerligt av en ldkare eller utbildad vardgivare. Detta giller till exempel
patienter som inte kan rora armarna, patienter med sdankt medvetandegrad
och patienter med sjukdomstillstind som innebdr att de tidvis kan férlora
medvetandet utan forvarning.

Anvind inte pé patienter med en lag tidalvolym eftersom det extra dead
space (5 ml) kan leda till koldioxidretention (CO,) om tidalvolymen blir for ldg.

1.3 Produktbeskrivning

Provox XtraHME-kassetterna dr engangsenheter for lungrehabilitering.
De utgor en del av Provox HME-systemet som bestar av HME-kassetter,
monteringsanordningar och tillbehor.

Provox XtraHME-kassetterna innehaller skumgummi behandlat med
kalciumklorid, inuti ett plasthélje. Locket hogst upp kan tryckas ned med ett
finger for att stinga kassetten och omdirigera luften till rostventilen for att
mojliggora tal. Nar fingret tas bort atergar locket till sin viloposition.

Provox XtraHME-kassetten finns i tva versioner:

* Provox XtraMoist HME é&r avsedd for anvandning under normala dagliga
aktiviteter.

* Provox XtraFlow HME ér avsedd for anvandning under fysisk anstrangning
eftersom den har ett ldgre andningsmotstand. Den kan ocksé anvindas i en
tvastegsmetod for anpassning till det hogre andningsmotstandet i Provox
XtraMoist HME.
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1.4 Tekniska data

Hojd 14,2 mm
Diameter 27,8 mm
Vikt 1,5¢g
Komprimerbar volym 5 ml (dead space)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Tryckfall vid 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Tryckfall vid 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Tryckfall vid 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Férlorad fukt vid VT = 1 000 mI** 21,5mg/Il 24mg/l
Befuktningseffektivitet** 22,5mg/I 20 mg/I

* Tryckfall efter 1 timme i enlighet med 1SO 9360.
** lenlighet med 1SO 9360.

Det rekommenderas att du anvdnder Provox XtraHME kontinuerligt. Vid
kontinuerlig anvindning av HME dr det sannolikt att lungfunktionen forbéttras
f6r majoriteten av patienterna och att vissa andningsproblem, t.ex. hosta och
slemproduktion, minskar.

Om du inte har anvint en HME tidigare bor du vara medveten om att enheten
Okar andningsmotstandet i viss grad. Detta kan leda till obehag, sdrskilt i
borjan. Det kan darfor vara bra att borja med en Provox XtraFlow-kassett.

Under de forsta dagarna eller veckorna med anvindning kan det ocksa
hinda att slemproduktionen dkar eftersom slemmet tunnas ut pa grund av
vattenretention.

1.5 VARNINGAR

» Se till att inte oavsiktligt trycka pa HME-enhetens lock. Om du rékar stinga
locket kan detta leda till andningssvérigheter.

+ Informera alltid patienten, vardgivare och andra om HME-kassettens
stangningsfunktion och se till att de forstar hur detta fungerar. Att stinga
luftvdgarna for att gora det mojligt att prata dr en vilkdnd funktion for
patienter som genomgatt laryngektomi och som anvinder en rostventil. For
patienter utan rostventil eller trakeostomiopererade patienter kan det hér
vara en ny funktion.

1.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

o Testa alltid att Provox XtraHME-kassetten fungerar som den ska fore
anvindning. Locket ska omedelbart dterga till sin 6ppna position nar fingret
tas bort.
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* Montera inte isdr Provox XtraHME-kassetten eftersom detta kan paverka
dess korrekta funktion.

+ Ateranvind inte Provox XtraHME-kassetten och forsdk inte skdlja den
med vatten eller ndgon annan vitska. Detta kan forsimra HME-enhetens
funktion. Dessutom kan risken for potentiella infektioner 6ka pa grund av
bakteriekolonisation i skumplasten.

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

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

¢ Anvind inte luftfuktare eller uppvérmd befuktad syrgas via mask eller 6ver
trakeostomat medan anordningen anviands. HME-kassetten kommer att bli
for vat. Om syrgasbehandling krivs far endast icke-uppvarmd befuktad
syrgas anvindas.

2. Bruksanvisning
2.1 Anvandarhandledning

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

Om du ska prata trycker du ned locket i Provox XtraHME-kassetten med
ett finger (bild 3).
Observera! Slipp alltid upp locket helt och hallet vid inandning for att undvika
ett 6kat andningsmotstand.

For att ta bort Provox XtraHME-kassetten haller du monteringsanordningen
pa plats med tvé fingrar och tar bort HME-kassetten ur hallaren (bild 4).

2.2 Enhetens livslangd och kassering
HME ér avsedd for engédngsbruk och maste bytas ut minst var 24:e timme
eller oftare vid behov.

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: Denna anordning innehaller inga metall element och har ingen
potential for att interagera med MRT-filtet.

4. Rapportering

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

1. Deskriptive oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox XtraHME kassette er en serlig anordning til engangsbrug, beregnet til
patienter, der treekker vejret gennem et tracheostoma. Det er en fugtvarmeveksler
(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 vejrtreekningsmodstand. Den kan ogsa gere det lettere at tale for
patienter med en stemmeprotese eller kirurgisk dannet stemmefistel.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox XtraHME Cassette er ikke beregnet til at blive brugt af patienter,
der ikke selv kan fjerne eller betjene anordningen, medmindre patienten er
under konstant opsyn af en kliniker eller opleert plejepersonale. Det kan for
eksempel vare patienter, der ikke kan bevage armene, patienter med nedsat
bevidsthedsniveau eller patienter med sygdomme, som bringer dem i risiko
for uforudseeligt tilbagevendende tab af bevidsthed.

Ma ikke anvendes til patienter med lavt tidalvolumen, da det ekstra deadspace
(5 ml) kan fordrsage CO,-retention ved for lavt tidalvolumen.

1.3 Beskrivelse af anordningen
Provox XtraHME kassetter er engangsanordninger til lungerehabilitering.
De er en del af Provox HME-systemet, der bestar af HME kassetter,
fastgorelsesanordninger og tilbeheor.

Provox XtraHME kassetter indeholder skum behandlet med calciumklorid
i en indkapsling af plastik. Det overste 1dg kan skubbes ned med en finger for
at lukke kassetten og styre luften gennem stemmeprotesen for at muliggere
tale. Nar fingeren slipper laget, glider det tilbage i hvilestilling.

Provox XtraHME kassetter fas i to versioner:

» 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 ogsé bruges i en totrinsfunktion,
hvor den tilpasser sig den hgjere vejrtreekningsmodstand i Provox XtraMoist
HME.
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1.4 Tekniske data

Hojde 14,2 mm
Diameter 27,8 mm
Vagt 15¢g
Kompressibelt volumen 5 ml (deadspace)
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 = 1.000 mI** 21,5mg/l 24 mg/|
Afgivet fugt** 22,5mg/l 20 mg/I

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

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

Hvis du ikke tidligere har anvendt en HME, skal du vaere opmarksom pa, at
anordningen i et vist omfang eger vejrtrakningsmodstanden. Iszr i begyndelsen
kan dette opleves som ubehageligt. Det kan derfor vere tilradeligt at starte
med Provox XtraFlow kassetter.

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

1.5 ADVARSLER

» Ver forsigtig med ikke at trykke utilsigtet pA HME's lag. Hvis det overste lag
utilsigtet lukkes, kan det fordrsage vejrtreekningsbesveer.

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

1.6 FORHOLDSREGLER

* Afprov altid Provox XtraHME kassettens funktion inden brug. Det overste
lag skal straks glide tilbage til &ben position, nar man slipper med fingeren.
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e Undlad at skille Provox XtraHME kassetten ad, da det vil pavirke dens
funktion.

» Provox XtraHME kassetten ma ikke genbruges eller skylles med vand eller
andre stoffer. Dette vil nedsette HME's funktion vaesentligt. Derudover kan
der vare oget risiko for potentiel infektion pga. bakteriel kolonisering af
skummet.

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

» Der ma ikke administreres medicineret forstoverbehandling via anordningen,
eftersom leegemidlet kan udfaldes 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. Hvis iltbehandling er pakraevet, ma der kun anvendes ikke-opvarmet,
fugtet ilt.

2. Brugsanvisning

2.1 Betjeningsvejledning
St Provox XtraHME kassetten ind i fastgerelsesanordningens konnekter
(fig. 1 eller 2). Treek vejret normalt.

Tryk med en finger pa det overste lag pa Provox XtraHME kassetten for
at tale (fig. 3).
Bemeerk: Slip altid ldget helt ved indanding for at undga eget vejrtraknings-
modstand.

Provox XtraHME kassetten fjernes ved at holde fastgerelsesanordningen
fast med to fingre og tage HME kassetten ud af holderen (fig. 4).

2.2 Anordningens levetid og bortskaffelse
HME er beregnet til engangsbrug og skal udskiftes hver 24. time eller oftere
ved behov.

Folg altid laegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko
ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

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. Rapportering

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

41



1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

Provox XtraHME-kassett er en spesialisert engangsanordning beregnet for
pasienter som puster gjennom et trakeostoma. Den er en fukt- og varmeveksler
(HME) som oppvarmer og fukter innandet luft ved 4 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.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Provox XtraHME-kassett er ikke tiltenkt brukt av pasienter som ikke er i stand
til a fjerne eller betjene anordningen, med mindre pasienten er under konstant
tilsyn av kliniker eller opplert pleier. Det gjelder blant annet pasienter som
ikke er i stand til a bevege armene, pasienter med redusert bevissthetsniva
eller pasienter med sykdommer som gjor dem utsatt for risiko for uforutsigbart
tap av bevissthet.

Ikke bruk pé pasienter med lavt tidevolum, ettersom dedrommet (5 ml) som
ma legges til, fordrsaker CO, (karbondioksid)-retensjon ved for lavt tidevolum.

1.3 Beskrivelse av anordningen

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

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

Provox XtraHME-kassetter fas i to utgaver:

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

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

Hoyde 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Vekt 1,5g

Kompressibelt volum 5 ml (dedrom)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Trykkfall ved 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Trykkfall ved 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Trykkfall ved 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Fuktighetstap
N 21,5mg/I 24mg/l

ved tildevolum = 1000 ml**
Fukteffekt** 22,5mg/I 20mg/I

* Trykkfall etter 1 time iht. 1SO 9360.
**lht. 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.

Hvis du ikke har brukt HME fer, ma du vaere oppmerksom pa at anordningen
til en viss grad eker pustemotstanden. Spesielt i begynnelsen kan dette
oppleves som ubehag. Det kan derfor vere tilradelig & begynne med Provox
XtraFlow-kassetter.

I lopet av de forste dagene eller ukene i bruk kan slimproduksjonen ogsa
synes 4 gke pa grunn av fortynning av slim i vannet som holdes tilbake.

1.5 ADVARSLER

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

* Informer alltid pasienten, omsorgspersoner og andre om lukkefunksjonen
pad HME-kassetten for & 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 dpen stilling etter at fingeren slippes.
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¢ Ikke demonter Provox XtraHME-kassetten, ettersom det vil forstyrre
anordningens funksjon.

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

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

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

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

2. Bruksanvisning

2.1 Bruk av anordningen
Sett Provox XtraHME-kassetten inn i koblingsstykket pa festeanordningen
(fig. 1 eller 2). Pust normalt.
Nar du skal snakke, trykker du ned toppdekselet pa Provox XtraHME-
kassetten med en finger (fig. 3).
Merk: Slipp alltid toppdekselet helt ved innanding for 4 unnga ekt pustemotstand.
Provox XtraHME-kassetten tas ut ved a holde festeanordningen pa plass
med to fingre og fjerne HME-kassetten fra holderen (fig. 4).

2.2 Anordningens levetid og avhending
HME er en engangsanordning og ma byttes ut minst hver 24. time, eller oftere
hvis det trengs.

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer
nér en brukt medisinsk anordning skal avhendes.

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

Veer 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.
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1. Tuotetiedot

1.1 Kéyttotarkoitus

Provox XtraHME -kosteusldampdvaihdin on trakeostooman lapi hengittaville
potilaille tarkoitettu kertakéyttdinen erikoislaite. Se on kertakéyttdinen
kosteuslaimpdvaihdin (HME), joka limmittda ja kosteuttaa sisddnhengitysilman
varastoimalla kosteutta ja lampoé uloshengitysilmasta. Laite palauttaa osittain
menetettyd hengitysvastusta. Potilailla, joilla on déniproteesi tai kirurginen
puhefisteli, se saattaa myos helpottaa ddnenmuodostusta.

1.2 VASTA-AIHEET

Provox XtraHME -kosteusldmpdvaihdinta ei ole tarkoitettu sellaisten potilaiden
kayttoon, jotka eivdt pysty irrottamaan tai kdyttaimaén laitetta. Poikkeustapauksen
muodostavat potilaat, jotka ovat lddkérin tai koulutetun hoitajan jatkuvassa
valvonnassa. Téllaisia ovat esimerkiksi potilaat, jotka eivit pysty liikuttamaan
kisidadn, potilaat, joiden tietoisuuden taso on heikentynyt, tai potilaat, joilla on
sairauksiensa takia vaara menettdd ajoittain tajuntansa ennakoimattomasti.
Ei saa kdyttdd potilailla, joilla on alhainen kertahengitystilavuus, silld
lisddntynyt hukkatilavuus (5 ml) voi aiheuttaa CO,:n (hiilidioksidin)
kerddntymistd elimistoon liian alhaisissa kertahengitystilavuuksissa.

1.3 Laitteen kuvaus
Provox XtraHME -kosteuslimpdvaihtimet ovat keuhkojen kuntoutukseen
tarkoitettuja kertakéyttoisié laitteita. Ne ovat osa Provox HME -jérjestelmia,
joka koostuu HME-kosteuslampdvaihtimista, kiinnityslaitteista ja -varusteista.
Provox XtraHME -kosteuslimpdvaihtimissa on kalsiumkloridilla késitelty
vaahtosieni muovikotelossa. Puheen mahdollistamiseksi paallad olevaa kantta voi
painaa sormella alas, jolloin kasetti sulkeutuu ja ilma suuntautuu puheproteesin
lapi. Kun sormi poistetaan, kansi palautuu lepoasentoonsa.

Provox XtraHME -kosteusldmpdvaihtimia on saatavilla kahtena versiona:

* Provox XtraMoist HME on tarkoitettu kaytettdviksi normaaleissa
paivittdisissd toiminnoissa.

» Provox XtraFlow HME on tarkoitettu kéytettiviksi litkunnan aikana, silld sen
hengitysvastus on alhaisempi. Sitd voidaan kayttdd myos kaksivaiheisessa
menettelyssd Provox XtraMoist HME:n suuremman hengitysvastuksen
mukautumista varten.
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1.4 Tekniset tiedot

Korkeus

Lépimitta

Paino

Puristettava tilavuus

14,2 mm
27,8 mm
1.5¢g

5 ml (hukkatila)

Provox XtraMoist

Provox XtraFlow

Paineen alenema virtausnopeudella 30 I/

X 0,7 hPa 0,4 hPa
min*
Paineen alenema virtausnopeudella 60 I/

. 2,4hPa 1,3 hPa
min
Paineen alenema virtausnopeudella 90 I/

X 4,8 hPa 2,9 hPa
min*
Kosteushavio, kun kertahengitystilavuus

21,5mg/I 24 mg/|

(VT) =1000 mlI**
Kosteuden tuotto** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Paineen alenema 1 tunnin jélkeen standardin 1SO 9360 mukaisesti.

** Standardin ISO 9360 mukaisesti.

Provox XtraHME -kosteusldmpévaihdinta on suositeltavaa kdyttad jatkuvasti.
Kun HME-kosteuslampovaihdinta kdytetdén jatkuvasti, suurella osalla potilaista
keuhkotoiminta todennékdisesti paranee ja yskimisen ja limanmuodostuksen
kaltaiset keuhko-ongelmat vahenevit.

Jos et ole kiyttainyt HME-kosteuslampdvaihtimia aiemmin, ota huomioon, ettd
laite lisdd hengitysvastusta jonkin verran. Erityisesti aluksi timé saatetaan
kokea epdmiellyttévind. Siksi voi olla suositeltavaa aloittaa Provox XtraFlow

-kaseteilla.

Kiéyton ensimmadisten viikkojen aikana myds limanmuodostus voi vaikuttaa

lisddntyvin, koska kerddntynyt vesi ohentaa limaa.

1.5 VAROITUKSET

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

« Potilaalle, hoitajille ja muille henkildille on aina kerrottava HME-
kosteuslampdvaihtimen sulkemisominaisuudesta ja varmistettava, ettd he
ymmartdvit sen toiminnan. Ilmatien sulkeminen puheenmuodostuksen
mahdollistamiseksi on tunnettu ominaisuus lanyngektomiapotilaille, joilla
on ddniproteesi. Tdimd ominaisuus voi olla tuntematon potilaille, joilla ei ole

adniproteesia, tai trakeostomiapotilaille.
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1.6 VAROTOIMET

» Kokeile Provox XtraHME -kosteusldampovaihdinta aina ennen kéyttod.
Kannen tulee avautua heti sormen poistamisen jélkeen.

* Provox XtraHME -kosteuslimpovaihdinta ei saa purkaa, silld tdima voi
haitata sen asianmukaista toimintaa.

* Provox XtraHME -kosteuslimpévaihdinta ei saa kdyttdd uudelleen tai
huuhdella vedelld tai millian muulla aineella. Tamé heikentdd olennaisesti
HME:n toimintaa. Liséksi mahdollisten infektioiden vaara voi lisdéntyd
kayttdajan myotd, mikd johtuu bakteerien pesiytymisestd vaahtomuoviin.

* Provox XtraHME -kosteuslampdvaihdinta ei saa kdyttdd pidempdédn kuin
24 tuntia. Mahdollisten infektioiden vaara voi lisddntyéd kiyttdajan myotd,
miké johtuu bakteerien pesiytymisestd vaahtomuoviin.

* Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa vilineen kautta, silld lddkettd voi saostua
vélineeseen.

» Kun laitetta kdytetddn, kostuttimia tai limmitetty kostutettua happea ei saa
kayttda yhdessa trakeostoomamaskin kanssa. HME tulee liian kosteaksi. Jos
happihoitoa tarvitaan, kdytd vain lammittamétonté kostutettua happea.

2. Kayttoohjeet
2.1 Kayttoohjeet

Kiinnitd Provox XtraHME -kosteusldmpdvaihdin liimapohjan liittimeen
(kuva 1 tai 2). Hengitd normaalisti.

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

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

2.2 Laitteen kayttoika ja havittaminen

HME-kosteuslampdvaihdin on kertakdyttdinen, ja se on vaihdettava uuteen
vahintddn 24 tunnin vélein (tai tarvittaessa useammin).

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa ladketieteellistd
kéytintod ja kansallisia sdédnnoksid, kun havitit kdytettyd hoitolaitetta.

3. Lisatietoja

3.1. Yhteensopivuus magneettikuvaustutkimuksen

kanssa

Turvallinen magneettikuvauksessa: Laite ei sisdlld mitddn metalliosia eikd se
voi héiritda MRI-kenttaa.
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4. limoittaminen
Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

ISLENSKA

1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

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

1.2 FRABENDINGAR

Provox XtraHME hylkid er ekki a@tlad til notkunar hja sjuklingum sem geta
ekki fjarlaegt eda styrt taekinu, nema sjuklingurinn sé undir stodugu eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns eda pjalfads uménnunaradila. Til deemis hja sjiklingum
sem eru Ofeerir um ad hreyfa handleggina, sjuklingum med skerta medvitund
eda sjuklingum sem eru i haettu a o6fyrirsjaanlegu tidu medvitundarleysi.

Hentar ekki sjuklingum med laga andrymd (e. tidal volume), par sem
vidbatta onytta rammalid (e. dead space) (5 ml) getur valdid uppsdfnun a CO,
(koltvisyringi) vid of laga andrymd.

1.3 Lysing & taekinu

Provox XtraHME hylkin eru einnota teki til notkunar vid endurhafingu a
lungum. Pau eru hluti af Provox HME System, sem samanstendur af HME
hylkjum, fylgibinadi og aukahlutum.

Provox XtraHME hylkin innihalda fraud, sem medhondlad hefur verid med
kalsiumkl6ridi, i plasthulstri. Heegt er ad yta topplokinu nidur med fingrinum
til a0 loka hylkinu og beina loftinu i gegnum talventilinn til ad audvelda tal.
Eftir ad fingrinum hefur verid sleppt, fer topplokid aftur i fyrri stodu.

Provox XtraHME hylkin eru faanleg i tveimur utgafum:
* Provox XtraMoist HME eru @tlud til notkunar vid hefdbundnar athafnir
daglegs lifs.
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* Provox XtraFlow HME eru @tlud til notkunar vid likamlegar athafnir, par
sem pad hefur leegra 6ndunarvidnam. Einnig ma nota pad i tveggja prepa
adferd til ad adlagast auknu 6ndunarvidnami Provox XtraMoist HME.

1.4 Teeknilegar upplysingar

Heed 14,2 mm

bvermal 27,8 mm

Pyngd 1,5¢g

Pjappanlegt rammal 5 ml (6nytt rammal)

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

*

prystingsfall eftir 1 kist. samkvaemt 1SO 9360.

** Samkveemt ISO 9360.

Melt er med samfelldri notkun &4 Provox XtraHME. Vid stoduga notkun 8 HME
er liklegt ad lungnastarfsemin batni hja flestum sjuklingum og i kjélfarid dragi
ar ondunarvandamalum, t.d. hosta og slimframleidslu.

Efpu hefur ekki notad HME adur parft bt ad vita ad teekid eykur 6ndunarvidnamid
a0 einhverju leyti. bu getur upplifad petta sem 0paegindi, 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 & sliminu af voldum bundins vatns.

1.5 VARNADARORD

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

+ Lattu sjiklinginn, umonnunaradila og adra alltaf vita um lokunareiginleika
HME hylkisins til ad tryggja ad peir skilji virkni pess. Lokun 4 6ndunarvegi
til ad leyfa réddun er vel pekktur eiginleiki fyrir sjiiklinga med talventil
eftir barkakylisnam. Fyrir sjoklinga sem ekki eru med talventil eftir
barkakylisnam getur pessi eiginleiki verid épekktur.
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1.6 VARUDARRADSTAFANIR

¢ Profadu alltaf virkni Provox XtraHME hylkisins fyrir notkun. Topplokid
a strax a0 fara aftur i opna stodu eftir ad fingrinum hefur verid sleppt.

» Ekki mé taka Provox XtraHME hylkid i sundur pvi pad mun trufla rétta
virkni pess.

« Ekki ma endurnyta Provox XtraHME hylkid eda reyna ad skola pad med
vatni eda 60ru efni. Pad mun draga verulega ur virkni HME. Auk pess getur
heettan a4 hugsanlegum sykingum aukist vegna bolfestu bakteria i fraudinu.

« Ekki ma nota Provox XtraHME hylkid lengur en i 24 klukkustundir. Heettan
4 hugsanlegum sykingum getur aukist med notkunartimanum vegna bolfestu
bakteria i fraudinu.

« Ekki mé gefa medferd med udalyfi med tekinu par sem lyfid getur safnast
fyrir i teekinu.

» Ekki ma nota rakateki eda gefa hitad og rakt strefni med grimu yfir
barkaraufinni 4 medan txkid er i notkun. HME verdur of blautt. Ef
strefnismedferd er naudsynleg ma adeins nota o6hitad, rakt strefni.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Notkunarleidbeiningar

Settu Provox XtraHME hylkid inn i tengi fylgibunadarins (mynd 1 eda 2).
Andadu edlilega.
Til a0 tala skaltu yta topploki Provox XtraHME hylkisins nidur med fingri
(mynd 3).
Athugid: Slepptu lokinu ad fullu vid inndndun til ad fordast aukid 6ndunarvionam.
Til ad fjarleegja Provox XtraHME hylkid skaltu halda fylgiblinadinum med
tveimur fingrum og fjarlegja HME hylkid af festingunni (mynd 4).

2.2 Endingartimi og forgun taekis
HME er einnota og parf ad skipta um 4 a.m.k. 24 klst. fresti eda oftar ef porf
krefur.

Fylgdu alltaf leeknisfraedilegum og innlendum kréfum vardandi lifsynahaettu
vid forgun 4 notudu leekningataeki.

3. Frekari upplysingar

3.1 Samhaefi vid segulémun
Oruggt vid segulomun: Tzkid inniheldur enga malmhluta og engin haetta er
a milliverkunum vid segulémunarsvidio.

4.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid a0 tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vid notkun takisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Provox XtraHME filter on tihekordseks kasutamiseks mdeldud seade, mis on
ette ndhtud patsientidele, kes hingavad ldbi trahheostoomi. See on niiskus- ja
soojusvaheti (HME), mis viljahingatava dhu soojust ja niiskust seadmes
sdilitades soojendab ja niisutab sissehingatavat 6hku. Osaliselt taastab see
kaotatud hingamistakistuse. Patsientidel, kellel on hialeprotees voi kirurgiline
konefistul, vdib see hdlbustada ka haile tekitamist.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Provox XtraHME ei ole mdeldud kasutamiseks patsientidel, kes ei ole voimelised
ise seadet eemaldama voi seda kasutama, vilja arvatud juhul, kui patsient on
arsti voi viljadppe saanud hooldaja pideva jarelevalve all. Niiteks patsiendid,
kes ei suuda oma kisi liigutada, kes on vihenenud teadvusega voi kellel on
haigused, mis pohjustavad ettearvamatut perioodilist teadvusekadu.

Argekasutage seadet patsientidel, kellel on véike kopsumaht, kunalisatud tithimaht
(5 ml) voib liiga vdikese hingamismahu korral pohjustada CO, (stisinikdioksiidi)
peetust.

1.3 Seadme kirjeldus

Provox XtraHME filtrid on ette nédhtud ihekordseks kasutamiseks pulmonaalse
taastusravi korral. Need on osa siisteemist Provox HME System, mis koosneb
HME filtritest, kinnitusseadmetest ja lisatarvikutest.

Provox XtraHME filtritel on plastiimbrises kaltsiumkloriidiga téodeldud
vaht. Rdadkimise vdoimaldamiseks saab pealmise korgi sormega alla liikata,
et sulgeda filter ja suunata dhk ldbi hdéleproteesi. Pdrast sdrme vabastamist
liigub pealmine kork ldhteasendisse.

Saadaval on kahte tiitipi Provox XtraHME filtreid:

» Provox XtraMoist HME on ette ndhtud kasutamiseks tavalistes igapdevate-
gevustes.

» Provox XtraFlow HME on ette nidhtud kasutamiseks fiitisilise aktiivsuse
ajal, kuna sellel on vidiksem hingamistakistus. Seda vdib kasutada ka
kaheetapilises protsessis, et kohanduda Provox XtraMoist HME pakutava
suurema hingamistakistusega.
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1.4 Tehnilised andmed

Korgus 14,2 mm

Labimoot 27,8 mm

Kaal 15g

Kokkusurumismaht 5 ml (tithimaht)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

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

*  Rohulangus 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 koha ja lima teke) jark-jargult vihenevad.

Kui te pole HME-sid varem kasutanud, peaksite arvesse vOtma, et seade
suurendab teatud médral hingamistakistust. See vdib eriti kasutamise alguses
veidi ebamugavust pdhjustada. Seetdttu on soovitatav esmalt kasutada Provox
XtraFlow filtreid.

Samuti v3ib esimeste paevade voi niddalate jooksul limaeritus suureneda, kuna
lima veepeetuse tottu vedeldub.

1.5 HOIATUSED

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

« Teavitage alati patsienti, hooldajat ja teisi HME filtri sulgemisfunktsioonist,
et nad teaksid, kuidas see toGtab. Ohuvoolu sulgemine hiile tekitamiseks
on hédleproteesiga lariingektoomiapatsientidele teadaolev funktsioon.
Héileproteesita voi trahheostoomipatsientidele voib see funktsioon olla
tundmatu.

1.6 ETTEVAATUSABINOUD

« Katsetage alati enne kasutamist Provox XtraHME filtri funktsiooni. Pealmine
kork peaks pérast sdrme vabastamist kohe liikuma avatud asendisse.

« Arge votke Provox XtraHME filtrit lahti, kuna see takistab selle diget
toimimist.
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+ Arge kasutage Provox XtraHME filtrit korduvalt ega proovige seda vee
vOi mdne muu ainega loputada. See halvendab mérkimisvéirselt HME
toimimist. Lisaks voib vahus tekkiv bakterite kolonisatsioon suurendada
voimalike infektsioonide ohtu.

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

+ Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim voib
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. Kasutusjuhised
2.1 Kasutusjuhend

Sisestage Provox XtraHME filter kinnitusseadme konnektorisse (joonis 1
voi 2). Hingake tavapdraselt.

Rédkimiseks vajutage Provox XtraHME filtri pealmine kork sdrmega alla
(joonis 3).
Mirkus. Vabastage sisschingamisel hingamistakistuse suurenemise viltimiseks
kork alati téielikult.

Provox XtraHME filtri eemaldamiseks hoidke kinnitusseadet kahe sdrmega
paigal ja eemaldage HME filter hoidikust (joonis 4).

2.2 Seadme kasutuskestus ja kasutuselt korvaldamine
HME on ette néhtud tihekordseks kasutamiseks ja see tuleb vilja vahetada iga
24 tunni jérel, vajaduse korral ka sagedamini.

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi
tavasid ja bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.

3. Lisateave
3.1 Sobivus MRT-uuringuks

MRT-kindel. See seade ei sisalda iihtegi metallist elementi ja sellel ei ole
voimalikku koostoimet MRT-véljaga.

4. Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest
tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi paddevat
ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

Kaseté ,,Provox XtraHME® yra vienkartinio naudojimo specializuota priemoné,
skirta per tracheostoma kvépuojantiems pacientams. Ji yra Silumos ir drégmes
apykaita reguliuojantis filtras (HME), kuris, sulaikydamas iskvepiamo oro
Siluma ir drégme, susildo ir sudrékina jkvepiama ora. Priemoné i§ dalies atstato
prarastg kvépavimo pasipriedinima. Pacientams, naudojantiems kalbéjimo
proteza arba turintiems chirurging kalbé¢jimo fistulg, priemoné taip pat gali
palengvinti kalbéjima.

1.2. KONTRAINDIKACLJOS

Kaseté ,,Provox XtraHME* neskirta naudoti pacientams, negalintiems priemonés
iSmokytas slaugytojas. Pavyzdziui, ranky nejudinantys pacientai, sumazejusio
samoningumo pacientai arba pacientai, sergantys ligomis, dél kuriy gali
neprognozuojamai prarasti sgmong.

Nenaudoti pacientams, kuriy jkvepiamo ir i§kvepiamo oro tiiris mazas,
nes tokiu atveju dél papildomo neveikos tiirio (5 ml) gali biiti iSlaikomas CO,
(anglies dioksidas).

1.3. Priemonés apraSymas

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

Kaseciy ,,Provox XtraHME® plastikiniame korpuse yra kalcio chloridu
apdoroto putplas¢io. 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 jprastinéje kasdien¢je veikloje;

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

Aukstis 14,2 mm
Skersmuo 27,8 mm
Svoris 1,5¢g
Suspaudziamasis tlris 5 ml (neveikos tairis)
#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 |/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Drégmés nuostolis, kai VT = 1000 m[** 21,5mg/I 24mg/l
Atiduodamoji drégmé** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Slégio kritimas po 1 h pagal 1SO 9360.
*  Pagal 1SO 9360.

Rekomenduojama ,,Provox XtraHME* naudoti nuolat. Nuolat naudojant HME
tikétina, kad daugumai pacienty pagerés plauciy veikla ir atitinkamai sumazés
kvépavimo problemos, pavyzdziui, kosulys ir gleiviy i§siskyrimas.

Jeigu anks¢iau nenaudojote HME, turétumeéte zinoti, kad dél Sios priemonés
tam tikru lygiu padidéja kvépavimo pasipriesinimas. Ypa¢ pradéjus naudoti Sis
reiSkinys gali sukelti nemaloniy pojaciy. Dél Sios priezasties gali biiti patartina
pradéti nuo kaseciy ,,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

» Bukite atidis, kad nety¢ia nenuspaustuméte HME dangtelio. Netycia arba
atsitiktinai uzdarius virSutinj dangtelj gali pasunkeéti kvépavimas.

» Batinai informuokite pacienta, slaugytojus ir kitus asmenis apie HME
kasetes uzdarymo funkcija ir pasiriipinkite, kad jie suprasty, kaip ji veikia.
Kvépavimo taky uzdarymas, kad buty galima kalbéti, yra gerai zinoma
funkcija, skirta pacientams, kuriems atlikta laringektomija ir kurie naudoja
kalb¢jimo protezus. Pacientams, kurie kalbéjimo protezo nenaudoja arba
kuriems atlikta tracheostomija, §i funkcija gali bati nezinoma.

1.6. ATSARGUMO PRIEMONES

* Prie§ naudodami kasetg ,,Provox XtraHME® bitinai patikrinkite, kaip ji veikia.
Patraukus pirsta virSutinis dangtelis turi tuojau pat grizti j atvira padetj.
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« Kasetés ,,Provox XtraHME® neardykite, nes antraip ji gali pradéti pras¢iau
veikti.

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

« Kasetés ,,Provox XtraHME® nenaudokite ilgiau nei 24 valandas. Ilgai
naudojant putplastyje susidaro bakterijy kolonijos, todel gali padideti
infekcijy pavojus.

« Per $ia priemong neatlikite vaisty inhaliacijy naudodami nebulizatoriy, nes
vaistai gali nusésti priemongje.

* Naudodami $ig priemong nenaudokite drékintuvy arba per kauke, uzdéta ant
tracheostomos, netiekite pasildyto ir sudrékinto deguonies. HME pernelyg
sudréks. Prireikus duoti deguonies naudokite tik nesildyta sudrékinta deguonj.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Naudojimo nurodymai
Kasetg ,,Provox XtraHME* jdekite j laikiklio jungtj (1 arba 2 pav.). Kvépuokite
normaliai.

Norédami kalbéti, pirStu nuspauskite kasetés ,,Provox XtraHME vir§utinj
dangtelj zemyn (3 pav.).
Pastaba: kad nepadideéty kvépavimo pasiprieSinimas, jkvépdami butinai
visiskai paleiskite dangtelj.

Norédami iSimti kasetg ,,Provox XtraHME®, dviem pirstais prilaikykite
laikiklj ir i§ jo iS§imkite HME kasete (4 pav.).

2.2. Priemonés naudojimo trukmé ir Salinimas
HME yra vienkartinio naudojimo priemoné, ja reikia keisti ne reciau kaip kas
24 valandos arba prireikus ir dazniau.

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

3. Papildoma informacija

3.1. Suderinamumas su MRT tyrimais

Priemoné saugi naudoti su MR jranga: Sioje priemonéje néra jokiy metaliniy
elementy, todél negali buti jokios sagveikos su MRT metu generuojamu
magnetiniu lauku.

4. PraneSimas apie incidentus

Pazymeétina, 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 specializované zafizeni na jednorazové pouziti,
urcené pro pacienty, ktefi dychaji pomoci tracheostomie. Jedna se o vyménik
tepla a vlhkosti (HME, heat and moisture exchanger), ktery ohfiva a zvlh¢uje
vdechovany vzduch zadrzovanim tepla a vlhkosti z vydechovaného vzduchu
v piistroji. Céste¢n& obnovuje ztraceny odpor dychacich cest. U pacientt
s hlasovou protézou nebo chirurgicky vytvotenou fecovou fistulou muze také
usnadnit tvorbu hlasu.

1.2 KONTRAINDIKACE

Kazeta Provox XtraHME neni uréena k pouziti pacienty, ktefi nejsou schopni
odstranit nebo provozovat zafizeni, pokud pacient neni pod stalym dohledem
Iékate nebo kvalifikovaného pecovatele. Napiiklad: pacienti, ktefi nemohou
hybat rukama, pacienti se snizenou Grovni védomi nebo pacienti s onemocnénim,
pfi kterém je riziko nepfedvidatelné opakované ztraty védomi.

Nepouzivejte u pacientl s nizkym dechovym objemem, protoze piidany
nevyuzitelny prostor (5 ml) mtze vést k retenci CO, (oxidu uhli¢itého) pfi
pfili§ nizkém dechovém objemu.

1.3 Popis zafizeni
Kazety Provox XtraHME jsou zafizenimi na jedno pouziti pro plicni rehabilitaci.
Jsou soucasti systému Provox HME System, ktery se sklada z kazet HME,
upeviiovacich zafizeni a piislusenstvi.

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

Kazety Provox XtraHME se dodavaji ve dvou verzich:

* Provox XtraMoist HME je urena k pouziti pti bézné kazdodenni ¢innosti.

» Provox XtraFlow HME je urcena k pouziti pfi fyzické namaze, protoze ma
niz§i dychaci odpor. Lze ji také pouzit dvoustupiové za icelem adaptace na
vyssi dychaci odpor kazety Provox XtraMoist HME.
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1.4 Technické udaje

Vyska 14,2 mm
Prumér 27,8 mm
Hmotnost 1,5¢g

Komprimovatelny objem

5 ml (nevyuzitelny prostor)

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
Ztréta vhkosti pfi dechovém objemu (VT) = 1000 mI** | 21,5 mg/I 24 mg/|
Vystup vlhkosti** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Pokles tlaku po 1 h podle normy 1SO 9360.
** Podle normy I1SO 9360.

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

Pokud jste zatim zatizeni HME nepouzivali, je tieba si uvédomit, ze toto zafizeni
do jisté miry zvySuje dychaci odpor. To mize zejména zpocatku piedstavovat
urcité nepohodli. Z tohoto diivodu je vhodné zagit s kazetou Provox XtraFlow.
Béhem prvnich dnti nebo tydnl pouzivani muze také zdanlive dochazet ke
zvyseni tvorby hlenu v disledku zfedéni hlenu zadrzovanou vodou.

1.5 VAROVANI

» Dbejte na to, abyste na vitko zafizeni HME nevyvijeli tlak nahodné.
Nahodné ¢i neamyslné uzavieni vicka mize vyvolat potize pii dychani.

¢ Vzdy informujte pacienta, peCovatele a ostatni osoby o funkci uzavieni
kazety HME a ujistéte se, ze tuto funkci pochopili. Uzavieni dychacich
cest, které umoziiuje tvorbu hlasu, je znamou funkci u pacientti s hlasovou
protézou po laryngektomii. Pacientim bez hlasové protézy nebo pacientim
s tracheostomii tato funkce nemusi byt znama.

1.6 BEZPECNOSTNI OPATRENI

» Pfed pouzitim vzdy vyzkousejte funkci kazety Provox XtraHME. Po
uvolnéni prstu se horni vicko musi ihned vratit do oteviené polohy.
« Kazetu Provox XtraHME nerozebirejte, protoze by doslo k naruseni jeji

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

» Kazetu Provox XtraHME nepouzivejte déle nez 24 hodin. Riziko
potencialnich infekci se miize zvySovat s rostouci dobou uzivani v dusledku
napadeni pény bakteriemi.

» Pfi pouzivani tohoto zafizeni nepodavejte 1éky pomoci nebulizéru, protoze
1éky se mohou v zafizeni hromadit.

» Pouzivate-li toto zafizeni, nepouZzivejte zvlhcovace ani ohiaty zvlhéeny
kyslik podavany pies masku pfilozenou na tracheostomii. Zaiizeni HME
muize ptili§ zvlhnout. Pokud je nutna kyslikova terapie, pouzivejte vyhradné
neohfaty zvlh¢eny kyslik.

2. Navod k pouziti
2.1 Navod k obsluze

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

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

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

2.2 Zivotnost a likvidace zafizeni
Zatizeni HME je urc¢eno pro jednorazové pouziti a musi byt vyménéno nejpoz-
déji po 24 hodinéch, nebo v piipadé potieby i Castéji.

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostifedku vzdy postupujte podle
I¢kai'ské praxe a vnitrostatnich pozadavki tykajicich se biologického nebezpeci.

3. Dalsi informace
3.1 Kompatibilita s vySetfenim MR

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

4. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti se
zatizenim, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemg, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

59



MAGYAR

1. Leird jellegl informacio
1.1. Rendeltetés

A Provox XtraHME kazetta 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 leveg6t az eszkozben 1évo kilélegzett levegd héjének és
nedvességének megdrzésével. Részben potolja az elveszett 16gzési ellenallast.
Hangprotézissel vagy miitéti uton létrehozott, beszédre szolgald fisztulaval él6
betegeknél tamogathatja a hangképzést is.

1.2. ELLENJAVALLATOK

A Provox XtraHME kazetta nem szolgal olyan betegek altali hasznalatra,
akik nem képesek eltavolitani vagy hasznalni az eszkozt, kivéve, ha a beteg
egészségligyi szakember vagy erre kiképzett gondozo folyamatos feliigyelete
alatt all. Ilyen betegek példaul azok, akik nem tudjak mozgatni a karjukat, a
csokkent 6ntudati szintii betegek, valamint az olyan betegségben szenveddk,
amely ontudatlan allapotot okozhat eldrelathatatlan idészakokban.

Ne hasznalja alacsony 1égzési térfogatii betegnél, mivel a hozzaadott holttér
(5 ml) CO,- (szén-dioxid-)visszatartast okozhat til alacsony légzési térfogatnal.

1.3 Az eszkoz leirasa

A Provox XtraHME kazettak pulmonalis rehabilitaciora szolgalo egyszer
hasznalatos eszkdzok. A Provox HME System (rendszer) részét képezik, amely
a HME kazettakbol, felerdsité eszk6zokbdl és tartozékokbal all.

A Provox XtraHME kazettakban kalcium-kloriddal kezelt hab talalhat6 egy
milanyag burkolatban. A kazetta lezarasahoz a tetd ujjal lenyomhato, és ezzel
a levegé a hangprotézisbe terelddik, igy lehetévé valik a beszéd. Ha elengedi
az ujjaval, a tetd visszatér nyugalmi helyzetébe.

A Provox XtraHME kazetta két véaltozatban kaphato:

¢ A Provox XtraMoist HME a szokasos mindennapi tevékenységekhez
hasznalhato.

¢ A Provox XtraFlow HME fizikai aktivitas kozben hasznalhato, mivel
1égzési ellenallasa alacsony. Hasznalhatd tovabba a Provox XtraMoist
HME nagyobb 1égzési ellenallasahoz valo kétlépesds hozzaszoktatasra is.
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1.4. Mlszaki adatok

Magassag

Atmérs

Tomeg

Osszenyomhato térfogat

14,2 mm
27,8 mm
1,5¢g

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 2,9 hPa
Nedvességveszteség VT=1000 ml-en** 21,5mg/Il 24mg/l
Nedvességhozam** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Nyomaésesés 1 6ra utédn az1SO 9360 szabvany szerint
**  Az1S0 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
késobbiekben csokken.

Ha On eddig még nem hasznalt HME eszkozoket, akkor tudataban kell lennie,
hogy ezek az eszkdzok bizonyos mértékben megnovelik a 1égzési ellenallast.
Ezt a beteg — kiilondsen kezdetben — kényelmetlennek tapasztalhatja. Ezért a
kezelést a Provox XtraFlow kazettakkal javasolt kezdeni.

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

1.5 FIGYELMEZTETESEK

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

* Minden esetben tajékoztassa a beteget, gondozoit és masokat a HME kazetta
a hangképzés lehetdvé tétele érdekében a laryngectomizalt, hangprotézissel
¢l6 betegek szamara jol ismert funkcio. Nem hangprotézissel €16 vagy
tracheostomian ates6 betegek szamara ez a funkcio ismeretlen lehet.

1.6. Ovintézkedések
* Hasznalat elétt mindig tesztelje a Provox XtraHME kazetta miikodését.
A tetének azonnal vissza kell térnie a nyitott allasba, ha elengedi az ujjaval.
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« Ne szerelje szét a Provox XtraHME kazettat, mivel ez meggatolja annak
megfelelé mikodését.

« Ne hasznalja ujra a Provox XtraHME kazettat, és ne oblitse le vizzel vagy
barmilyen mas anyaggal. Ez jelentésen rontja a HME muikodését. Ezen
felil az esetleges fertdzések kockazata is novekszik a hab bakterialis
kolonizacidja miatt.

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

« Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszkdzon keresztiil, mert a
gyogyszer az eszkozben kitilepedhet.

* Ne hasznaljon levegbnedvesitét vagy melegitett, nedvesitett oxigént
maszkon at a tracheostomanal az eszkdz hasznélata kozben. A HME tul
nedvessé valik. Ha oxigénterapia sziikséges, hasznaljon nem melegitett
nedvesitett oxigént.

2. Hasznalati Gtmutato

2.1 Miikodtetési utmutato

Helyezze be a Provox XtraHME kazettat a felerdsité eszkoz csatlakozdjaba
(1. vagy 2. abra). Lélegezzen normal modon.

A beszédhez nyomja meg ujjaval a Provox XtraHME kazetta tetejét (3. abra).
Megjegyzés: A megnovekedett 1égzési ellenallas elkeriilése érdekében
belégzéskor minden esetben engedje fel teljesen a tet6t.

A Provox XtraHME kazetta eltavolitasahoz két ujjaval tartsa a helyén a
felersité eszkozt és tavolitsa el a HME kazettat a tartojabol (4. abra).

2.2 Az eszkoz élettartama és artalmatlanitésa
A HME eszko6z egyszer hasznalatos és legalabb 24 oranként, vagy sziikség
esetén gyakrabban ki kell cserélni.

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a
biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és
nemzeti kovetelményeket.

3. Tovabbi informacio
3.1. MRI-vizsgalattal valé kompatibilitas

MRI-biztonsagossag: Ez az eszkdz nem tartalmaz fémbdol késziilt elemeket, és
nem képes kolcsonhatasba 1épni az MRI méagneses mezdjével.

4. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érint6 barmilyen stlyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatosaganak.
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SLOVENCINA

1. Popis

1.1 Ucel pouzitia

Kazeta Provox XtraHME je jednorazova $pecializovana pomdcka uréend pre
pacientov, ktori dychaji 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 umoznovat
hlasovy prejav.

1.2 KONTRAINDIKACIE

Kazeta Provox XtraHME nie je ur¢end na pouzivanie pacientmi, ktori ju nie
su schopni odstranit’ alebo obsluhovat’, pokial’ nie su pod neustalym dohl'adom
lekara alebo vyskoleného o§etrovatela. Napriklad pacienti, ktori nedokazu
pohybovat’ rukami, pacienti so znizenou hladinou vedomia alebo pacienti
s ochoreniami, ktoré u nich zvysuju riziko nepredvidatelnej straty vedomia.

Nepouzivajte u pacientov s nizkym dychovym objemom, pretoze pridany
mitvy priestor (5 ml) méze sposobit’ pri prili§ malom dychovom objeme
zadrziavanie CO, (oxid uhlicity).

1.3 Popis pomocky
Kazety Provox XtraHME st jednorazové pomdcky na plicnu rehabilitaciu.
Su stcastou systému Provox HME System, ktory sa sklada z kaziet HME,
pripojnych pomdcok a prislusenstva.

Kazety Provox XtraHME obsahuju penu impregnovant chloridom vapenatym
v plastovom kryte. Horné viecko sa da zatlacit’ nadol prstom, ¢im sa kazeta zavrie
avzduch sa presmeruje cez hlasovu protézu, aby sa umoznilo rozpravanie. Po
uvolneni prsta sa horné viec¢ko vrati do svojej pokojovej polohy.

Kazety Provox XtraHME st k dispozicii v dvoch verziach:

* Provox XtraMoist HME sliZi na pouzivanie pocas beznej kazdodennej
cinnosti.

» Provox XtraFlow HME sluzi na pouzivanie pri fyzickej aktivite, pretoze ma
niz§i dychovy odpor. Da sa pouzivat aj v dvojstupiiovom usporiadani na
prispdsobenie vyssiemu dychovému odporu kazety Provox XtraMoist HME.
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1.4 Technické udaje

Vyska

Priemer
Hmotnost’
Stlacitelny objem

14,2 mm
27,8 mm
1.5¢g

5 ml (mftvy priestor)

Provox XtraMoist

Provox XtraFlow

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

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

Provox XtraHME sa odporuca pouzivat' kontinualne. Pri kontinualnom pouzivani
HME mozno o¢akavat’ u vacsiny pacientov zlepSenie funkcie pl'ic a nasledné

znizenie problémov s dychanim, ako st napriklad kasel’ a tvorba hlienu.

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

Provox XtraFlow.

Pocas prvych dni alebo tyzdiiov pouzivania sa moze tiez zdat, ze sa zvysuje

produkcia hlienu, a to kvéli zriedeniu hlienu zadrziavanou vodou.

1.5 VYSTRAHY

« Davajte pozor, aby ste neumyselne nezatlacili na viecko HME. Neumyselné
alebo nahodné zavretie horného viecka moze spdsobit’ t'azkosti s dychanim.
* Vzdy informujte pacienta, opatrovatel'ov a ostatné osoby o funkcii zatvarania
kazety HME, aby sa zarugilo, Ze jej porozumeli. Uzatvorenie dychacich ciest
za Gi¢elom umoznenia hlasového prejavu je znamou funkciou u pacientov po
laryngektomii s hlasovou protézou. Pre pacientov bez hlasovej protézy alebo

pre pacientov s tracheostomou nemusia tato funkciu poznat’.

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 moze narusit’ jej riadne

fungovanie.
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* 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 ¢asom zvysovat riziko potencidlnych infekcii v dosledku bakterialnej
kolonizacie peny.

» Cez tuto pomdcku nepodavajte lieiva pomocou rozprasovaca, pretoze liek
sa moze v pomdcke zachytit’.

» Pocas pouzivania tejto pomocky nepouZivajte zvlh¢ovace ani ohrievany
zvlh&eny kyslik cez masku prostrednictvom tracheostomie. HME bude prili$
vlhky. Ak je potrebna liecba 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, zatlacte prstom horné viecko kazety Provox XtraHME
smerom nadol (obr. 3).
Poznamka: Pri nadychovani vzdy Gplne uvolnite vie¢ko, aby sa zabranilo
zvysenému dychovému odporu.

Ak cheete 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 sluzi na jednorazové pouzitie a musi sa vymiefat' najmenej kazdych
24 hodin alebo v pripade potreby aj Castejsie.

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnutro§tatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

3. Dal3ie informacie
3.1 Kompatibilita s vySetrenim MR

Bezpecéné v prostredi magnetickej rezonancie: Tato pomdcka neobsahuje
ziadne kovové prvky a nemoéze sposobovat’ ziadnu interakciu s pofom MR.

4. Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti s tymto
zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému $tatnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.
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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. Czgsciowo przywraca
utracony opor oddechowy. Moze takze utatwia¢ mowienie u pacjentow z proteza
glosowq lub chirurgicznie wytworzong przetoka gtosowa.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Kaseta Provox XtraHME nie jest przeznaczona do stosowania u pacjentow,
ktérzy nie sa w stanie usuna¢ lub obstugiwaé urzadzenia, chyba ze znajduja
si¢ oni pod stalym nadzorem lekarza badz przeszkolonego opiekuna. Sg to
na przyktad pacjenci nie mogacy porusza¢ rgkoma, nie w petni $wiadomi lub
cierpigcy na choroby, niosace ryzyko niemozliwej do przewidzenia okresowej
utraty przytomnosci.

Produktu nie wolno uzywa¢ w przypadku pacjentow o niskiej objgtosci
oddechowej, gdyz dodatkowa przestrzen martwa (5 ml) przy zbyt niskiej
objetosci oddechowej moze spowodowac zatrzymanie CO, (dwutlenku wegla).

1.3 Opis urzadzenia

Kasety Provox XtraHME to jednorazowe urzadzenia do rehabilitacji oddychania.
Stanowig one cz¢$¢ systemu Provox HME, na ktory sktadaja si¢ kasety HME,
urzadzenia mocujace oraz akcesoria.

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

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.
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1.4 Dane techniczne

Wysokosé 14,2 mm

Srednica 27,8 mm

Masa 1,5¢g

Objetose $ciskowa 5 ml (przestrzen martwa)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Spadek ci$nienia przy 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Spadek ci$nienia przy 60 |/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Spadek ci$nienia przy 90 I/min* 4,8 hPa 2,9hPa
Utrata wilgoci przy objetosci
9 . przy oble 21,5mg/I 24mg/l

oddechowej = 1000 ml**
Wydajnos¢ wilgoci** 22,5mg/I 20mg/I

*  Spadek ci$nienia 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 czynnosci ptuc, a nasilenie problemoéw ze strony uktadu oddechowego,
np. kaszlu i wytwarzania §luzu, stopniowo maleje.

W przypadku korzystania z urzadzenia HME po raz pierwszy nalezy mie¢
$Swiadomos¢, ze urzadzenie zwigksza w pewnym stopniu op6r oddechowy.
Szczegodlnie na poczatku stosowania moze to powodowa¢ pewien dyskomfort.
W takiej sytuacji zaleca sig rozpoczgcie korzystania od kaset Provox XtraFlow.

Podczas pierwszych dni lub tygodni uzytkowania moze si¢ rowniez wydawac,
ze doszto do nasilenia wytwarzania sluzu. Jest to spowodowane rozcieficzaniem
$luzu woda zatrzymywana w urzadzeniu.

1.5 OSTRZEZENIA

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

* Nalezy zawsze informowac pacjentow, opiekunow i inne osoby 0 mozliwosci
zamknigcia kasety HME, aby mie¢ pewnos¢, ze rozumiejg oni t¢ funkeje.
Zamykanie przeptywu powietrza w celu umozliwienia moéwienia jest
czynno$cia dobrze znang pacjentom z proteza glosowa po laryngektomii.
Funkcja ta moze by¢ nieznana pacjentom bez protezy glosowej lub z trwatg
tracheostoma.
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1.6 SRODKI OSTROZNOSCI

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

* Nie nalezy rozktada¢ kasety Provox XtraHME na czg$ci, gdyz zaktoci to jej
prawidlowe dziatanie.

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

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

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

* Podczas stosowania urzadzenia nie nalezy uzywac nawilzaczy ani podawac
podgrzanego nawilzonego tlenu przez maske nad tracheostoma. Urzadzenie
HME stanie si¢ zbyt wilgotne. Jezeli konieczna jest terapia tlenem, nalezy
stosowa¢ wylacznie niepodgrzany nawilzony tlen.

2. Instrukcja uzycia
2.1 Instrukcja obstugi

Umies¢ kasete Provox XtraHME w taczniku urzadzenia mocujacego (rys. 1
lub 2). Oddychaj w zwykty sposob.

W celu umozliwienia wytwarzania glosu naci$nij palcem wieczko kasety
Provox XtraHME (rys. 3).
Uwaga: Podczas wdechu nalezy zawsze catkowicie zwolni¢ wieczko, aby
uniknaé wzrostu oporu oddechowego.

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

2.2 Okres eksploatacji i utylizacja urzadzenia
Urzadzenie HME jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i musi by¢
wymieniane co najmniej po 24 godzinach, a w razie potrzeby czg¢sciej.

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

3. Informacje dodatkowe
3.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi metoda RM
Bezpieczenstwo RM: Niniejsze urzadzenie nie zawiera zadnych metalowych

elementow i nie jest mozliwe jego oddzialywanie z polem magnetycznym
stosowanym przy obrazowaniu metoda RM.
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4. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
zurzadzeniem, nalezy zglosi¢ 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
cédldura si umiditate (Heat and Moisture Exchanger - HME) care incalzeste si
umidificd aerul inhalat prin retinerea caldurii si umiditatii in aerul expirat in
dispozitiv. Restabileste partial rezistenta respiratorie pierduta. in cazul pacientilor
cu proteza vocala sau cu fistuld chirurgicala vocala poate facilita vorbirea.

1.2 CONTRAINDICATII

Caseta Provox XtraHME nu este destinata utilizarii de catre pacienti care nu
pot indeparta sau manipula dispozitivul, cu exceptia cazului in care pacientul
este supravegheat incontinuu de catre un medic sau un ingrijitor instruit. De
exemplu, pacientii care nu isi pot misca bratele, pacientii cu niveluri reduse
de constiinta sau pacientii cu boli care prezinta risc de pierdere imprevizibila
periodica a constiintei.

A nu se utiliza in cazul pacientilor cu un volum redus de aer respirat, deoarece
spatiul mort creat (5 ml) poate duce la retentie de CO, (dioxid de carbon) la un
volum prea mic de aer respirat.

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.
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Casetele Provox XtraHME sunt disponibile in doud versiuni:

* Caseta Provox XtraMoist HME este destinat utilizarii in timpul activitétii
zilnice normale.

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

1.4 Date tehnice

Inaltime 14,2 mm

Diametru 27,8 mm

Greutate 1,5¢g

Volum compresibil 5 ml (spatiu mort)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Cadere de presiune la 30 I/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 2,9hPa
Pierdere de umiditate la VT = 1.000 mI** 21,5mg/| 24 mg/l
Productie de umiditate** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Cadere de presiune dupa 1 h conform standardului ISO 9360.
**  Conform standardului ISO 9360.

Se recomanda utilizarea continua a dispozitivului Provox XtraHME. Cand
o casetda HME este utilizata incontinuu, creste posibilitatea de Tmbunatatire
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
recomanddm sa incepeti utilizarea cu casetele Provox XtraFlow.

In primele zile sau saptamani de utilizare, productia de mucus poate parea sa
creasca din cauza subtierii mucusului de catre apa retinuta.

1.5 AVERTISMENTE

* Aveti grija sd nu exercitati neintentionat presiune asupra capacului casetei
HME. Inchiderea neintentionatd sau accidentala a capacului superior poate
duce la dificultate in respiratie.
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Informati intotdeauna pacientul, ingrijitorii si alte persoane cu privire la
functia de inchidere a casetei HME , pentru a va asigura ca inteleg aceasta
functie. Inchiderea cii respiratorii pentru a permite vorbirea este o functie
bine cunoscuta de pacientii cu laringectomie care au o proteza vocala. Pentru
pacientii fara proteza vocala sau pacientii cu traheotomie, aceasta functie
poate fi necunoscuta.

1.6 PRECAUTII

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

Nu dezasamblati caseta Provox XtraHME, deoarece acest lucru va afecta
functionarea normala 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.

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, apdsati 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 de dispozitivul de fixare cu

doua degete si indepartati caseta HME din suport (Fig. 4).
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2.2 Durata de viata si eliminarea dispozitivului
Caseta HME este de unica folosinta si trebuie inlocuita cel putin la fiecare
24 de ore sau mai des daca este necesar.

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

3. Informatii suplimentare

3.1 Compatibilitatea cu examinarile cu rezonanta

magnetica

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

4. Raportarea

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

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

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

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Kazeta Provox XtraHME nije namijenjena za upotrebu od strane pacijenata
koji ne mogu ukloniti proizvod ili rukovati njime, osim ako su ti pacijenti pod
stalnim nadzorom klini¢kog djelatnika ili osposobljenog njegovatelja. Navedeno
ukljucuje pacijente koji ne mogu pomicati ruke, pacijente sa smanjenom
razinom svijesti i pacijente koji boluju od bolesti zbog kojih su izloZeni riziku
od nepredvidivog periodi¢nog gubitka svijesti.
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Nemojte upotrebljavati na pacijentima niskog respiracijskog volumena jer
dodatan prostor (5 ml) moze prouzro¢iti zadrzavanje CO, (ugljikovog dioksida)
pri niskom respiracijskom volumenu.

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¢vricivanje i dodataka.

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

Kazete Provox XtraHME dostupne su u dvije varijante:

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

* Provox XtraFlow HME namijenjen je upotrebi tijekom fizi¢kih aktivnosti
jer pruza nizi otpor pri disanju. Takoder se moze upotrijebiti u dvofaznom
pristupu za prilagodavanje veéem otporu pri disanju kazete Provox
XtraMoist HME.

1.4 Tehnicki podaci

Visina 14,2 mm
Promjer 27,8 mm
Masa 1,5¢g
Stlacivi volumen 5 ml (dodatan prostor)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Pad tlaka pri 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Pad tlaka pri 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Pad tlaka pri 90 I/min* 4,8 hPa 2,9hPa
Gubitak vlage pri VT = 1000 m|** 21,5mg/| 24 mg/|
Proizvedena vlaga** 22,5mg/I 20mg/I

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

Preporucuje se neprekidna upotreba kazete Provox XtraHME. Pri neprekidnoj
upotrebi HME-a postoji vjerojatnost da ¢e se plu¢na funkcija poboljsati u vec¢ine
pacijenata, a di$ni problemi poput kaslja i stvaranja sluzi umanjiti.
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Ako niste prethodno upotrebljavali HME-ove, imajte na umu da taj proizvod
povecava otpor pri disanju u odredenoj mjeri. To moZze uzrokovati osjecaj
nelagode, posebice na pocetku upotrebe. Stoga se preporucuje zapocinjanje
s kazetama Provox XtraFlow.

Tijekom prvih nekoliko dana ili tjedana upotrebe stvaranje sluzi moze se doimati
povecano zbog razrjedivanja sluzi zadrzanom vodom.

1.5 UPOZORENJA

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

« Obavezno obavijestite pacijenta, njegovatelje i ostale o znaCajki zatvaranja
kazete HME kako bi razumjeli njezinu funkciju. Zatvaranje di$nih putova
kako bi se omogucéila 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 mogu¢ih infekcija moze se povecati uslijed
kolonizacije pjene bakterijama.

« Nemojte upotrebljavati kazetu Provox XtraHME dulje od 24 sata. Rizik od
mogucih infekcija moze se s vremenom povecati uslijed kolonizacije pjene
bakterijama.

« Ne primjenjujte lijeCenje putem nebulizatora sluzeéi se ovim proizvodom jer
se lijek moze taloziti u proizvodu.

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

2. Upute za upotrebu
2.1 Upute za upotrebu

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

Za govor pritisnite prstom gornji poklopac kazete Provox XtraHME (sl. 3.).
Napomena: obavezno potpuno otpustite poklopac pri udisaju da biste izbjegli
povecanje otpora pri disanju.
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Da biste skinuli kazetu Provox XtraHME, dodatak za pri¢vr§¢ivanje drzite
na mjestu dvama prstima i skinite kazetu HME s drzaca (sl. 4.).
2.2 Trajanje i odlaganje proizvoda
HME je namijenjen jednokratnoj upotrebi i mora se zamijeniti barem svaka
24 sata, a po potrebi i Cesce.

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.

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

SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Kaseta Provox XtraHME predstavlja specijalizovani uredaj za jednokratnu
upotrebu namenjen pacijentima koji di$u 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 hirurS§kom fistulom za govor moze olaksati i sposobnost govora.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Kaseta Provox XtraHME nije namenjena pacijentima koji nisu u stanju da
uklone uredaj ili da upravljaju njime, osim ako se pacijent ne nalazi pod stalnim
nadzorom klinickog radnika ili obu¢enog negovatelja. To ukljucuje pacijente koji
ne mogu da pomeraju ruke, pacijente sa smanjenim nivoom svesti ili pacijente sa
oboljenjima koja ih izlazu riziku od nepredvidenih periodi¢nih gubitaka svesti.
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Nemojte koristiti na pacijentima sa niskim tidalnim volumenom, posto
dodati mrtvi prostor (5 ml) moze izazvati zadrzavanje CO, (ugljen dioksida)
pri preniskom tidalnom volumenu.

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¢cnom ku¢istu. Gornji poklopac se moze gurnuti prstom nadole
kako bi se kaseta zatvorila, a vazduh usmerio kroz govornu protezu, ¢ime se
omogucava govor. Nakon otpustanja prsta, gornji poklopac se vraca u polozaj
mirovanja.

Kasete Provox XtraHME dostupne su u dve verzije:

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

* Provox XtraFlow HME namenjena je za koris¢enje tokom fizickih aktivnosti
posto pruza manji otpor pri disanju. Takode se moze koristiti kod dvofaznog
pristupa za prilagodavanje veéem otporu pri disanju kod kasete Provox
XtraMoist HME.

1.4 Tehnicki podaci

Visina 14,2 mm
Pre¢nik 27,8 mm
Tezina 1,5¢g

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 2,9 hPa
Gubitak vlage pri VT=1.000 m[** 21,5mg/l 24 mg/|
Izlazna vlaga** 22,5mg/| 20 mg/I

*

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

Preporucuje se kontinuirana upotreba uredaja Provox XtraHME. Prilikom
kontinuirane upotrebe HME uredaja, plu¢na funkcija ¢e se verovatno poboljsati
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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, narocito u pocetku. Zato se preporucuje da se zapocne sa kasetama
Provox XtraFlow.

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

1.5 UPOZORENJA

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

» Uvek obavestite pacijenta, negovatelje 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.

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 pokuSavati da je
isperete vodom ili bilo kojom drugom supstancom. To ¢e znac¢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 moguc¢ih
infekcija se moze povecati tokom vremena upotrebe usled bakterijske
kolonizacije pene.

» Nemojte primenjivati medikamentozno le¢enje pomoc¢u nebulizatora preko
uredaja jer se lek moze nataloziti u uredaju.

* Nemojte koristiti ovlazivace ili zagrejani ovlazeni kiseonik putem maske
preko traheostome tokom upotrebe uredaja. HME uredaj ¢e postati previse
mokar. Ako je neophodna terapija kiseonikom, koristite samo nezagrejani
ovlazeni kiseonik.
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2. Uputstva za upotrebu
2.1 Uputstvo za rad

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

Da biste govorili, pritisnite prstom gornji poklopac kasete Provox XtraHME
nadole (slika 3).
Napomena: Uvek potpuno otpustite poklopac pri udisanju kako biste izbegli
povecani otpor pri disanju.

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

2.2 Vek trajanja uredaja i odlaganje
HME je uredaj za jednokratnu upotrebu i mora se zamenjivati najmanje jednom
u 24 sata ili ¢eS¢e prema potrebi.

Uvek postujte medicinsku praksu i nacionalne propise u pogledu bioloskih
opasnosti prilikom odlaganja upotrebljenog medicinskog uredaja.

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.
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EAAHNIKA

1. Neprypa@pikéG MANPOYoOpPieg

1.1 MpoBAemdpuevn xprion

H kacéta/piltpo 0¢ppavong vypavong Provox XtraHME eivor pa e&etdikevpévn
GUGKELT [iag ypong mov Tpoopiletar yio yprion amd acbeveis ot omoiot avamvéovy
uéow tpayetootopiog. Ipdkertar yio évay evorrdktn Oeppotog karvyposiog (heat
and moisture exchanger, HME), o0 omoiog Oeppaivel karvypaivel tov elomvedpevo
aépa HECH KOTAKPATNONG OEpIOTNTUG KOt VYPAGTING 0O TOV EKTVEOUEVO 0éPQL
uéca 6N 6vokevy. H cvokeuh amokafiotd eV HEPELTIC ATMAELES OVATVEVGTIKNG
avtiotaong. Mropei eniong vo SievkoAdveL T @dVIoT 6ToVG 060EVEIG TOL PEPOLY
OVNTIKN TPOOESN 1 YELPOVPYIKE SLUUOPP®LUEVO GUPTYYLO OfAiaG.

1.2 ANTENAEIZEIZ

H kaocéta/pidtpo 0éppavong vypavong Provox XtraHME dev npoopiletat
Yo xpnon and acbeveic mov dev LTOPOVV VoL APAULPEGOLY 1 VO XEIPLGTOVY TN
GVOKELT], EKTOG £GV PpickovTal VIO TNV EMTHPNON 1ATPOV 1} EKTAUIEVLEVOD
ppovtiotn. ' mapadetypa, aodeveis Tov dev LTOPOVV Vo KIViGOLV Tal yépta
TOVG 1) EPPOVILOVV HELOUEVO ETIMEDO GLVEIINONG T} TAGYOVV AT VOGOV TOV TOVG
kaO1otodY EVEA®TOVG O€ amPOPrenTa TEPLOSIKA GLUPAVTH ATDAELLS GVLVEIdNONG.

Mnv ) gpnoonoteite o€ ac0eveis e yapnio avanvedpuevo 6yko, Kadmg
0 npdcetog vekpodg xdpog (5 ml) uropei va tpokarécet katakpdatnon CO,
(S10&e1diov oL AvOpaKa) OTOV O BVATVEOLEVOG OYKOG EIVOL VTTEPPOILKA YOUNAOG.

1.3 Neprypagn TG GUGKEUNG

Ot kacéteg/pidtpa Oéppavong vypavong Provox XtraHME eival cuokevég
piog xpnong mov Tpoopilovtat Yo TVEVUOVIKY OTOKUTAGTUCT. ATOTEAODY
wépog tov cvotnpatog Provox HME, 1o omoio nepthapfavet kacitec/piktpo
0éppaveng vypaveng HME, cvuokevég mpoosdptnong Kot TapeAkopeva.

Ot kacétec/piltpa BEppavong vypavong Provox XtraHME mepiéyovv, péca
o€ TAOTIKO TEpiPAN e, appddeg VAKO Tov £xelvoPfAnOei oe enelepyacio pe
yroplovyo acPéotio. To KamdKkt umopel vo TeoTel Pe TO SAKTLAO TPOKELUEVOL
va kAgioel | Kaoéta/eiktpo OEppaveng Hypaveng Kat vo eKTparel 1 por Tov
aépa TPOG TN PMVNTIKY Tpoect, daote va mapoydei pwvi. Apol amocvpbel
70 3GKTVLAO, TO KATAKL ETavEPYETOL GTN BEoT NpEpiag Tov.

Ot kaoétec/pidtpa Oéppavong vypavong Provox XtraHME Swotifevtat oe dvo
£K800ELG:

» Kacéta/piktpo 0éppaveng Ovypaveng Provox XtraMoist HME, mov
mpoopiletar Yo xpnon Kotd TG GuVIHBELS KaONHEPIVES dpacTPLOTNTES.

* Kooéta/pidtpo 0éppavong vypavong Provox XtraFlow HME, nov
mpoopiletal yo xpNoN KOTG TG COUOTIKEG OpaoTNPLOTNTEG KAOMG
TOPOLGLALEL YOUNAOTEPY) OVOTVELGTIKY avTticToon. Mrmopei emiong va
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xpnowomombei 610 mhaiclo piag dadikasiog dVo cTadimv e oKomd T
GTOSIOKY TPOGOUPUOYN GTNV LYNAOTEPN GVOTVELGTIKY QVTIGTOGT TNG
Kkooétag/eiktpo OEppavong vypaveng Provox XtraMoist HME.

1.4 Texvika dedopéva

"Yyog 14,2 mm

AGpeTpog 27,8 mm

Bapog 1,5g

YoUMECT0G OYKOG 5 ml (vekpog xdpog)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Mtion mieong ota 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Mtwon mieong ata 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Mtwon migong ota 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
AnwAela vypaciag og VT = 1.000 ml** 21,5mg/l 24 mg/I
Mapoxn vypaciag** 22,5mg/l 20 mg/I

* Thwon migong peta and 1 wpa, katd ISO 9360.
** Katd 1SO 9360.

ZUVIGTATOL VO PG LLOTOLEITOL GLVEXMG 1) KAGETA/PIATPO OEpraveng Dypaveng
Provox XtraHME. Otav évag HME ypnoyomoteital Guvexmg, N TVELUOVIKT
Aertovpyia 6T0VG TEPLoGOTEPOLG acheveic mbavoTata Oo fertimbel Kot katd
cuvémetla 0o pelwhovv Ta avamveLoTIKA TpoPAHaTa, OTMG Y. Pyeg Kot
nopoyoyn Brévvog.
Edv dev £xete ypnowonomoet HME oto maperBov, Oo npénet va yvopilete
0Tl 1 6VoKeLN VTN Ba AVENGEL TNV BVATVEVGTIKY OVTIGTAGT KATA Evay
Babuo. Avtd umopei va tpokarécet aichnua dvoeopiag, W8iwg oty apyn.
Qg ek T0VTOV, {6MG £ival TPoTILdTEPO VO X PNGLHOTOM OOV apyIKa KACETES/
iktpo Béppaveng vypaveng Provox XtraFlow.

Kotd tig mpdreg nuépeg 1 €Bdopddeg ypnong, n mapayoyn frAévvog propei va
Qaivetor avENUEVN KaODG N BAEVVOL APOIOVETOL OO THV KATAKPOTOVHEVT VYPAGTOL.

1.5 MPOEIAOMOIHZEIZ

* ®povriote vo unv aokeite akovoto mieon mdve oto komdkt oo HME. To
0K0VG10 1) TUYOH0 KAEIGIHO TOV KoKl UTOpEl VoL SUGYEPAVEL TNV OVOTTVOT).
* E&nynote omoodnmote T Suvatdtnta KAEGIHOTOS ™G KAGETOG/GIATPO
0¢ppaveng vypavens HME ctov acevny, 6toug ppovtiotég kot o kabe GAro
EUTAEKOEVO TIPOGOTTO MOTE VoL Befoumbeite 6Tt KaTovoovv T Asttovpyio g,
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To K)eioo TV OEPAY®YOV TPOKEWWEVOL Vo emTpamel 1| pdVNoT givol pa
duvatoT T Yoot 6tovg acbeveis mov Eovv vroPfAndsl oe Aapuyyektoun
Kot pEpovy emvnTikh TpdBeon. Ot acbeveis ympic povntikn npoddeon kat ot
acOeveig pe tpayetootopio TOavOV va pn yvopitovv  duvatdtta o).

1.6 MIPOOYAAZEIX

* No dokwdlete mavrote ™ Agttovpyion g Kaoétag/eidtpo OEppavong
Vypavong Provox XtraHME mpwv amd ) ypnon. To kamdkt 0o mpémet va
EMAVEPYETOL APECHS GTNV ovOIKT BEom 0TV 0mocOpETaL TO SGKTLAO.

* Mnv amocvvopporoyeite v kacEta/@iltpo Oéppavong vypaveng Provox
XtraHME, xo0dg avtd 0o emmpedoet ) 60Ot Aettovpylo ™.

* Mnv enavoypnolonoteite v KacEta/eiktpo OEppaveng dypavong Provox
XtraHME kat pnv npoonabnoete vo v EEMAOVETE [e vepO 1| omolodNmote
aAAn ovoia. Katt té€to0 Oa pedoet onpoaviikd ) Aerrovpyio tov HME.
Emmiéov, evdéyeton va avénbdel o kivduvog Aoitméng AOym amotkicpod Tov
aPPOS0VG VKOV amd PokTipio.

* Mn ypnowomnoteite v koocéta/piktpo Oéppaveng vypaveng Provox
XtraHME yww mepiocdtepo amd 24 mpec. O kivdvvog Aoipméng Adym
ATOIKIGHOD TOV aPPpO30VG VAKOD amd Baktipio evdéyetar vo ovéndei
avaAoya PE TOV xpOVO yPNoNG.

* Mnv yopnyeite QUPUOKEVTIKY Oy®YH HE PO VEPEAOTOMTH TAV®D Omd
GuokeLT, KaBMG umopel vo TpokAndel GLGGOPEVON TOV POAPUAKOV EVTOG TNG
GUGKEVNG.

* Kot 1 ypfon TG OULOKELNG, WMV YPNOWOTOLEite vypavinpes 1
Oeppd vypomompévo ofuydvo mopexOpEVO LECHD HAOKOG TAV® Oomd TV
tpayeootopic. O HME Oa vypavOei vriepPfoiikd. Edv anarteiton Ospomeio pe
0&uyovo, ypnoponoteite Lovo vyporomuévo o&uyovo mov dev Exet Deppaviel.

2. 06nyiec xpriong
2.1 Odnyieg Aettoupyiag

Ewcaydyete v kacéta/piktpo 0éppavong vypaveng Provox XtraHME otov
GOVdESHO TNG cVoKeELNG Tpoadptnong (Ew. 1 1 2). Avamvéete Kavovikd.
To vo AN ceTe, ToTYoTE T KATAKL TG KAGETOG/PIATpo BEppaveng vypaveng
Provox XtraHME 7mpog ta kétm pe éva daktoro (Eiwk. 3).
Inpeiowon: No ehevbep®dveTe TAVTOTE EVIELDG TO KOTAKL KUTA TNV E1GTVOT,
®o1e va amoeevyDei  adENon TG AVATVEVGTIKNG avTioTaoNG.
T va agatpéoete tv kacéta/eidtpo Oéppavong vypaveng Provox
XtraHME, kpatfiote T cuokevn mpocdptnong otn BEon g pe dHo ddktora
kot apopéote Ty kacéto HME omd v vrodoyn (Euw. 4).

2.2 Aiapketa {wng Kat amoppiyn TnG GUCKEUNG
O HME mpoopiletat ya pia povo yprion kot 0o mpémet va avtikodiotatol kéOe
24 dpeg TOLAGYLGTOV, 1) TTLO GLYVA EGV XPELOCTEL.

No axorovBeite TAVTOTE TIG KATAAANAES LOTPIKES TPAKTIKEG KoL TLG OVIKEG
amoToElg TEPL PLOAOYIKOV KIVEOVOV OTOV OTOPPITTETE YPNCULOTOMUEVES
LOTPIKEG GUCKEVEG.
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3. Npb6oBeteg MAnpo@opicg

3.1 ZuuBatotn‘ra Me e€ETAOEIC payVNTIKNAG TOpOYpa®iag
(MRI

Acq)alsg Yo payvn Tk Topoypogio: H cuokev auth dev meptéyet HeToAAKE
otoyein Kot dev pumopel vo aAANAETISpACEL [E TO TESIO TV CVOTHATOV
amekéviong MRI.

4. Avagopa

Emonuaiverat 6t omolodnmote coPapd cupPav mov Exet mpokdhyet o€ oyEomn pe
T1 GLGKEVT| TPETEL VOL AVOLPEPETOL GTOV KATUGKEVAGTY KoL TNV 0VIKN apym TG
AOPOAG GTNV oToia SLapEVEL 0 XPHGTNG /KOl 0 acOeVIC.

TURKCE

1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaci

Provox XtraHME kaset, trakeostomadan soluyan hastalar i¢in tasarlanmis tek
kullanimlik, 6zel bir cihazdir. Solukla verilen havadaki 1s1 ve nemi cihazda
tutarak solukla alinan havay1 isitan ve nemlendiren 1s1 ve nem doniistiiriiciisidir
(HME). Kaybedilen solunum direncini kismen geri kazandirir. Ses protezi veya
cerrahi konusma fistiilii bulunan hastalarda ses ¢ikarmay1 kolaylastirabilir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Provox XtraHME Kaseti, hastalarin klinisyen ya da egitimli bir hasta bakicinin
stirekli gozetimi altinda oldugu durumlar harig, cihazi hareket ettiremeyen
veya calistiramayan hastalar tarafindan kullanilmamalidir. Ornegin, kollarin
hareket ettiremeyen hastalar, biling diizeyi diisiik olan hastalar veya tahmin
edilemeyen periyodik biling kaybi riski olusturan hastaliklar1 olan hastalar.
Tidal hacmi diisiik hastalarda kullanmayin, ¢iinkii eklenen &lii bosluk (5 ml)
ok diisiik tidal hacimde CO, (karbondioksit) retansiyonuna neden olabilir.

1.3 Cihazin tanimi

Provox XtraHME kasetler, pulmoner rehabilitasyona yonelik tek kullanimlik
cihazlardir. Bu kasetler, HME kasetleri, tutturma cihazlar1 ve aksesuarlardan
olusan Provox HME Sisteminin pargalaridir.
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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 Kkasetlerin iki versiyonu mevcuttur:

* Provox XtraMoist HME normal giinliik aktiviteler sirasinda kullanim igin
tasarlanmustir.

* Provox XtraFlow HME daha diisiik solunum direnci olmasi nedeniyle
fiziksel aktiviteler sirasinda kullanim igin tasarlanmistir. Ayni zamanda
Provox XtraMoist HME'nin yiiksek soluma direncine adapte olabilmek igin
iki basamakli bir yaklasimda kullanilabilir.

1.4 Teknik veriler

Yiikseklik 14,2 mm

Cap 27,8 mm

Agirlik 1,5¢g

Sikistirilabilir Hacim 5 ml (61t bosluk)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

30 I/dk'da Basing Diisiisti* 0,7 hPa 0,4 hPa
60 I/dk'da Basing Dustisi* 24 hPa 1,3 hPa
90 I/dk'da Basing Diistist* 4,8 hPa 2,9 hPa
VT=1000 ml'de nem kaybr** 21,5mg/I 24mg/l
Nem ¢ikisr** 22,5mg/I 20mg/I

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

Provox XtraHME'nin siirekli kullanimi dnerilir. HME siirekli kullanildiginda,
hastalarin ¢ogunda pulmoner fonksiyon iyilesebilir ve 6ksiiriik ve mukus
tiretimi gibi solunum problemleri azalir.

Daha 6nce HME'leri kullanmadiysaniz, cihazin solunum direncini belli bir
dereceye kadar artiracaginin farkinda olmaniz gerekir. Ozellikle baslangicta
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 tiretiminde artma goriilebilir.

1.5 UYARILAR

* Yanlishkla. HME'nin kapagi iizerine basing uygulamaym. Ust kapagin
istemsiz veya yanlislikla kapatilmasi solunumda zorluga neden olabilir.
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Fonksiyonunun anlagildigindan emin olmak i¢in HME kasetini kapatma
ozelligi hakkinda hastalari, hasta bakicilart ve digerlerini her zaman
bilgilendirin. Ses olusturmak i¢in havayolunun kapatilmasi ses protezi
bulunan larenjektomili hastalarda iyi bilinen bir &zellikti. Bu 6zellik
ses protezi olmayan veya trakeostomi agilmamis hastalar tarafindan
bilinmeyebilir.

1.6 ONLEMLER

2.

Kullanimdan 6nce her zaman Provox XtraHME kasetin fonksiyonunu test
edin. Parmagin ¢ekilmesinden sonra iist kapak hemen agik pozisyonuna
donmelidir.

Diizgiin sekilde calismasini engelleyebileceginden Provox XtraHME kaseti
parcalarina ayirmayin.

Provox XtraHME kaseti yeniden kullanmayin veya su veya bir baska madde
ile yikamaya ¢aligmayin. Bu, HME'nin islevini 6nemli oranda azaltir. Ayrica,
koptigiin 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.

ilag cihazda birikebileceginden, ilagh nebulizér tedavisini cihaz iizerinde
uygulamayin.

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

Kullanim talimati

2.1 Calistirma talimati
Provox XtraHME kaseti tutturma cihazinin konnektoriine yerlestirin
(Sek. 1 veya 2). Normal soluk alip verin.

Konugmak i¢in Provox XtraHME kasetin iist kapagina bir parmakla

bastirin (Sek. 3).
Not: Solunum direncinin artmasina engel olmak i¢in inhalasyonda her zaman
kapagi tamamuiyla serbest birakin.

Provox XtraHME kaseti ¢ikarmak i¢in tutturma cihazini iki parmakla

yerinde tutun ve HME kaseti tutucundan ¢ikarin (Sek. 4).
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2.2 Cihazin 6mrii ve imha edilmesi
HME tek kullanimliktir ve en az 24 saatte bir veya gerekli oldugunda daha
sik degistirilmelidir.

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik a¢idan tehlikeli maddeler ile
ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

3. Ek bilgi
3.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk

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

4. lhbar
Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

Jomonymon

1. 9069M0eMONM0 NbRMMBB(300

1.1 0060367960

Provox XtraHME 3obgho oMob ghomggMmoon godmygbgonb,
L3gENdMYMN BMBYMAINEMOS, MMIJMNE gob3nmzbomny
353096(H900bmM3nL, MMBmMgdnE Lb:ndszgb HMmagdgmbhmMdnL
093939M000. gL ML MOMHY6a333mgen (HME), MmMAgemn3
3OMOL s 3h)b603690L Fgbbongyem 3o9ML BMBYMANMAS3N
LOMOMLY O HYBL BgbsMAYBYONM SBMLYBMGYenn 309MNLb.
0L 63B0MOMNZ 0MOEIBL oMY LYBNI30L BNBOMMOLL.
9oL sbY39 Fgydmns 89(HY39ma00L BY6J30NL godsmM®Hnggdo
33(3096(h900LM30L bnb 3MM;NgdNm 96 JoMyMgnyms 89948bnmn
R0LHYMO.

1.2 339hA39690900

Provox XtraHME 3oL s of oMnb 3ob3ymzboman 353096h900bm3nL,
MHM3aoLoE oM 39ndmnsc smbndbymn dMBYMOneMOnL dmbLby
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36 80bn oMMz, oM 8980b393900LY, MMEILLE 35309600
08ymxgds 9gdndab o6 33smoxknEnymn dmadzmgmnb 8ywdngn
09030YyyMamMOnL §398. Bgomnma, 353096hg0nbmznb bgengdnb
amdmamdnbL 39dMY30,, SJ370mx0 M0 36MdngMgdonm o6
0LYMN V330 Y0900N0), MMBJMMS JI3© dgbodmgdgmns
9myemeEbymon 39Mnmymn gMmbgonL o3eM33..

oM 3odmnygbmo 383096(H900LM30L LYBMI30L dSMN
9mMEYmMMONnm, M3asb bybmgznb 8330sMn LngzMENL godMsd
(5 8am) Ggbodanmo 3godmnBznmbL CO,-0b (bobdnMmMgobanb) 89303900
donab 3307y LYBNI30L BMEYEMANL EMMU.

1.3 9mBymonenmonb smbymo

Provox XtraHME 3oLghgdn 6oM3mMaagblb dmBymonemmadgolL
gfmoggMmoo godmygbgdnbmzalb Lobybogn LaLHYANL
M7900tmnbHs3000m30L. NLNB BoMIMSEgBL Provox HME System-0b
6560mb, MMIgmoE 89003900 HME 30bg?hgonbgsb, bodsgmn
9mMmBymMdNMM0Og0nLESL s 0JLYLYSMYONLELH.

Provox XtraHME 3obghgdn 890(303L 3oenEnydob genmMoom
0001853909 MPdgmb 3eMabhnznb 3MM3YLABn. dgws byyL
890dm90s ©og4nMmL Mmoo 3oLgHNL ELLLbYMsE s 3ogMab
9000Mm30bm3nL b3nob 3MMYBIN LomodsMmozm BY6JENNL
399mboYy9gbgdmo. mnmnb v83900L 89093 Dy byxyn
000MYBcgds Lubynb BgmBsMmgmdsdn.

Provox XtraHME 30bghg00 bgan8nbobzomdns mM 39MLbnodn:

«  Provox XtraMoist HME go6390360¢m0s ymazganomnymn Azgymagdmngn
399myq6900LNZNDL.

 Provox XtraFlow HME 306390360cmns 8mbdsmgonbomgnb g3ndngymn
©oh30MM30L EMML, MoEa6 oL oJ3L IBRMM  sdsmN
LYBMI30000  BobsmmMds. Bobo  gedmygbgds  Fgbodmgdgemns
0LY39  MMLORBIbYMNSBN  Bnamdno  Provox XtraMoist HME
3909 HNL FodMNNN LYBMNI3nL BNB3MMONL dI3H33NNLMZNL.
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1.4 9960339600 8mbs(393900

Lodsmeng 14,290
©0339HM0 27,808
B6mbs 1,58
89399835000 3MEY@MoOS 50 (bYbongznmn 833sMn bogM39)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
669300 13909 30 C/Bo* 0,7 330 0,4 330
66930L 30M©BY 60 en/Bon* 2,4 330 1,3 330
66930L 30MBs 90 en/Bon* 4,8 330 2,9 330
66930L 30M©Bs FgLybongznL
21,5 93/ 24 83/t
BMEYEMOsdY VT=1000 den** » S8/ B/
H960b godmygebs** 22,5 0g/e 20 dg/en

* 669300 3oMbs 1 Lo-nb 89893 1SO 9360-b Fgbadsdnbs.
**1S0 9360-b FgLodsdnboco.

M93mI96gdymns Provox XtraHME 30Lg®hgonb n6y3gdoo
390my9bg00. 353096(H9d0L YBMAzmMabMoOsdn HME-b 81dn3n
300my9b6900L 898mbzgg3980 LoLYbJo BY6J3ns Bgbodmmms
3o995m0gLgL, bmemm Mab3nMophmMmyemn 3MMdmY3gdn,
0939MNMS, b3xms s MMMBML BaMIMJIB, MO6IMIBMONM
9(30Mg0ds.

0y HME sfMg of godmgnygbgdnom, nbos ngmogom, Mmd
9mMBYymMdNMMOS g3oM3399mBoma 3sMmMYmgoL Lyb,mg3oL. 8356
d90dmyos 3godmnB30mL abgmdxgmMmibn, gobbsgyonmgdnom,
©oLOBYNLAN. 380HMAB MY3MBI6EIOYIMNS M33NEV6 godMnygbmm
Provox XtraFlow 3obghadon.

399mYyq6900L 30M39M0 MYJd0L 86 330Mxd0L gobdsgzmmodsdn
dgbodmgdgmons 3903R6gMEAL godMENmo mmmMBMDL
65MIMJabs dnbn oMmAgbnn Bymnom gombgengdnb godm.

1.5 gogMmmbnegds

« gMoboms nysgznm, MmI 390mbza300m oM ©o563900 HME-b
byxaL. dgs byxwnb yb6gdmog 86 870mbzgznm sbyMm3led
d9Ladmms godmMmNnB30ML LYBMJ3nL goMmmyYmgds.
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e ymzgmmznb  89ohymonbgo  3503096HL,  BmMB3mamgolL
o bbggdbL  HME  30LghnL  obymzob  ¥yb6Ji3nnL
dgLobgd o sMBAYBNm, MmMI Bdoo JoMgs 9bdnm
9L BY6JEns. LoLYBbgn gdgoNL Rd3gD3s  LomodsMozm
896J30000  LOMZIOMMONLNZNL  3oMgs dMnL  (36mdnann
353096(900LbNgnL  b3oLb  3Mmogdom oMbz gdHmMdnnb
8900093. 393096(h903s  b3oL  3MMmgdOL  goMgdy b
MmAmgdn3  LYB;MJogzgb  BHMsgamMbHMAnL  8g839Mdnm
dgLadmmo 3 03MEH96 98 BY6JENNL Bgbobyd.

1.6 nLoGMNbMydnL dMIgd0

* 399mynb9dodg ymzgmomzgnb 3godmB3go Provox XtraHME
39LgHOL BYdomods. MmomnL ©833900L 8700093 Dgws byxn
00658L39 16 P3OMYBIL MO30L MNS 3MdNENBN.

o oM aGommo  Provox XtraHME  30bgto, Mo0aed 0046
dgLadmms 08mgdgombL dnb LEMM Fndomdody.

« 0 3odmnygbmo bgemabns Provox XtraHME 3sbghs 0o of b3omm
90bn goMyEbgs Bymnm o6 B300LANYMN Lbgs BngzmngMYdnc.
9L 86033b69emmMzboe 39003nMYdL HME-bL 9ydomoslL. gofMs
080bs,  0gHaMNYONL  BodMOgMYdsd MMYdImAn  Jdgndenyds
3odoMmbL 06xNENMYdNL MNb3N.

e o 3odmnygbmor Provox XtraHME 3obgdo 24 Loosodg 99
bobL. 3odmMygbgdnlb MMNL BMEILMSD gMmms 0dMEYOS
mMmdgm3n 053HgMNxdnL godMegzemgonLs o NbBNENMYdNL
Mobgon.

« 3mBYMONMOsLMSB gfMmmo o gdodmnygbmo Lad3YMBsNM
063smabhmmo, Moasb LsdznMBammm Ladyamagds dgndmgods
©a0mggdmb dmBymongmmadsdn.

« dmBymongmmdnm  LoMglxOMMANL  EMML oM  godmnygbmm
835(hgb0670emM700 56 990mdsMn [CN RN R TehIwl]
J06305000 Bnemsddn HMogdgmbHmMnb 89839monc. HME doennob
03b39mMEY0s. JobgdsnL MgMs3nnb bagnmmgdnb gdmbzggasdn,
300mnygbgon  Bbmenme  3oyEbgmadgmn  shbnobyoymn
Jo6g0s000.

2. 300my969060L nbLHMYJ30S

2.1 94L3MmYsHOENNL NBLHMYJ 3N
AsL3N Provox XtraHME 3oL s 80LoBsgMY0gmn IMBYMONEMANL

LB3ogM30n (byM. 196 2). nLYBbNJgo A3zgnmgdMN3dC.
LomodoMmazm BY6J3NNM LOMZxOMMANLMZNL, osEnfMgm
0000 Provox XtraHME 3obghnb d900s bygb (byf. 3).
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89603360: LYBNJ30L godngMxdM0 BNBsMMONL M30S0
SLBENMYOMS, FgbYBMI3nL EMML YyM39gm™MZNL FosMdz3nLYBMIN
byx0.

Provox XtraHME 3obghnb 8mbabLbgmsco, mfMn cnmnom 89030390
LLBgMN AMBYMONEMAY s vIMNMYc HME 3obgho LoggMnwsb
(Lyc. 4).

2.2 9mbymodnmmmodnb dmgdggdab 30000 o

90bn 3M3MMYdL
HME gob3ymzboemns gMmonggMmsn dmbdsmgonbmznb s 3bs
399mMnE3omMML LYW MG Yymzgm 24 LosmA8n, 36 bognMmadob
8900bg930d0, 3uMm bdnMac.

398my96901mn L8B9NENEM FMBYMONEMOYONL BMAMMIdNL
©Mmb ymzgmm3nb EsnE30m sMLYdYMO LLdgnEnbm
3Magdhngs o 9Mmzbyemn mmbmzgbgdn dnmmmanymn badndn
6030009M93900L dndsMon.

3. 03090000 063MMAS(300

3.1 03Lg000MoOS 8MH-LoOH
9fm-yLogMnbm: gb BMBYMANMOS oM 890303L MNBy cncMBAL
9396 g0L o sfM gookbno A 39mdY BgdMJdgwgdnL Ybsma.

4.06g0MndnL Bgcgaﬁ?ﬁo

3nbmzm gonmzgomnbBobmm, MmM3 6300b3ngMn LyMmoMdYmn
890mb3g939, MMIgmnE 3odmzmnbos 3MBYMdNmMmMOsLOVD
©0530390M75000, 936Md9ds 8BsMIMYdgmL o 03 J39ybnL
9MM36m MMmZebML, bosE IMBbAdsMYdIMN /86 35309600
3bmzmmob.
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<U8GrEL

1. Vjupugpuljubt mintynpynitbtp

1.1 Ogumugnpdiwb Gujuwmuljp

Provox XtraHME [uutinp dtijuliquufju oguugnpdiwl dwubiwghumwugyud
uwpp b, npp bwpiuntiugud b bswthnpuhwndwd (mpupitimndhuyh)
dhongny 20snn hhywbnbtiph hwdwp: Uwppp gipdnipyubd b funtunipyul
thnpuwibiljhy E (wbqtintit’ Heat and Moisture Exchanger, HME), npp nwpwgtinud
U lunbwgbghnid b tippbeynn onp’ wpmnubywd onhg uwppnid wwhbijny
otipdniyniip W funbunnipyniip: W dwubwhnptb Jepulpubginod £ jnpud
2swnwiljul nhiwnpnnuuitineeyniip: Quyth wpnpetiq ud Yhpwpnidwljub
hunuph $huwmnnyy nibitignn hhjubinttph dnum wyb bwle Yupny b puptjugby
hunuph gnpdwnnypen:

1.2 <U4UESNF3NFUvEr

Provox XtraHME ljuutinp urhauntiuywd sk uwppp hwbibne fund junuduptn.
nilwnipnih yniiignn hhjubimbitiph Ynnidhg oguwgnpdtwb hwdwp, tiph
wyn hhjubnbtipp 60 quidnid Yrhjulub pdoyh jud dwubwghnwgdud
pnidwbatljuquh Wuuljub Jepuwhuynnnipyub wwl: Ophbwy hhywinbtipp,
npnlip skl Yuupnn Qwipdty hptiig atinpbipp, gudnp dwwynp nibwnipynibibpny
hhJwbnbtipp Yud hhwinbtipp, npnbp nibtit ghnwygnipyut dwudwbwludnp
Unpumh Juwbq wupnibwlnn hhjutnnipynibbtip:

Uh oquuugnpdtip guidn 2bswnwjub dwijuy nibitignn hhjubinditiph hwdwp,
pwlih np 2Gswnni Pyl wytjugdud dtnwd wwpwdnipnilp (5 0) Jupnn £
wnwgwghty CO, -h (wdhuwudth tipopuhn) wwhywinud gudp pbywnwlul
dwijuiph niypnid:

1.3 Uwpph tjupugpnipyniip

Provox XtraHME Quubtinmbtipp 2tswnwljubd $nidyghugh Jpuubghdwb

dhjubquiju oqunugnpdiwh uwpptip th: Wh Provox HME System-h dwu

£, npp Juquiqwd £ HME Juutinhg, Ygynn uwpptiphg b wywpwqubitinhg:
Provox XtraHME Juutintitip@ ni kb Yuyghnid pinphnught thpdhputynieny

wuunyuwd wjuundwub yuwmyul: Guwubinp hwlbne hwdwp Yupth £ gtpleh

Yuithuphsp dwnmy ubindby quip b mnnty onp duyught wpnpbiqh dhem|*

wnwowghtiny funutint htwpunpnipnil: Uwwnp pug ponbtijnig htimn

Yuithwphyp Yipumwninud ©hp twfubwlwb nhpphb:

Provox XtraHME Quutintitipp dwwnstih G tipyne nmupptipualyng.

* Provox XtraMoist HME-i Gwhiuwmbuywd £ wdtiliopjw umynpuljub
oquugnpdiwl hundwp:
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* Provox XtraFlow HME-ii iwpuuntiugud £ $hghjuljub wljnhynipyub
oquugnpddwh dwdwbuly, puth np wyl nbh wytifh guon bswnwljub
nhdwunpnnuuibtinienii: W bwl jupnn L oguugnpdyty ipuiumhaubh
unnbigdwdp’ hwpdwptigiting Provox XtraMoist HME-h witjh pwpap
2wl nhdwnpnnuijubinepyubn:

1.4 Skjutihjujubt myjuiitip

Pwpapnipynil 14.2 0d

Spudwghd 27.8 0d

Lup 1.5q

Utiniynn dwjuy 5 1] QUswnnipyub dtnwd mwpwdnipynil)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Shpdwh whlnud 30 1/p* 0.7 A 0.4 M
Shpdwb whlnid 60 1/p* 2.4 hMw 1.3 hMw
Stpdwh whynid 90 /p* 4.8 hMw 2.9 hMw
Tuntwnipyuil Ynpnium VT = 1000 0** 21.50q/ 24 0q/
Tuntunnipywl nnipuplipnid** 22.50q/| 20 dg/|

* 1 dud htann 6lptwh whiynud, puw ISO 9360-h:
#* Pum 18O 9360-h:

Provox XtraHME-U funphnipr £ wmpinid ogquiugnpdty wnwbg plinhwwnnidtiph:
HME-t wipnhwwn oquuwugnpdtint ntiyypnid pnpuyhtt $niuyghwi,
wikbuy b hwjubwubnipyudp, puptjpugynid L hhjuwbnbbph dGd dwuh
unwn b 2iswnwijub fjuinhpbtipp, ophtiwy” hwqp b npéh wpnwnpneeynibp,
htimwquynid ijugnid b

Gt nnip wjulhtinud stip oquugnpdty HME-Utipp, wtinp Entinyuly (hubp, np
uwippp npnp swithny pupdpuginid £ oswnwljub nhdwnpnnuijubnipyniop:
<wwnfuybtiu uljqpnid nw Jupnn £ wihwiquonipynid yuwnbtwnt:
<tinliwpuwp Provox XtraFlow Juutinhg uljutijh wnwty gubijuh E:
Wnwiohli optiphlt jud pwpwpltphtt ogumugnpdiwd dwdwbwl |npah
wpunwnpnipjnibp Jupnn b w6tk wwhynn funbwynipjub htim npéh
tnupugiwl himbwbipny:

1.5 29-NF6USNFU

* Nipunhp tntp' HME-h Quthwphsh Jpuw  wuwmwhwpwp  Ghpnid
sqnpownpbnt hwdwp: Yuthwphsh ng dhunnidtwynp Jud wunwhwjub
thwynidp Jupnn £ wnwewgit) 20gunwlub ndjwpnipynibbtip:
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Uhwuydwb ntinkjugptp hhjwinht, pubundnnbtphtt b wyp whawbg
HME Quutinbtiph pbnipugptph dwuhtt hwdngyting, np Gpubp
huwufugtiy G npu gnpdwnnypitpp: funuwljgulubl wijmh hwdwp
Jswnwubl  ninhtitph  thwinudp dwbnpe L awbuyhlt wpnphqny
Jwphbqutlumndhuyny hhjubinbtipht: Quytuwyht wpnptiq sniritgnn Yud
wnwbg iswthnnuhwwmnipyub hhjuinttpht wyu gnpdwnnypp Jupnn
L dwling yhity:

1.6 LUU29-NFeUHUEL UPQNSUANFULEN

Uhpw thnpawpltip Provox XtraHME Juutinh wphuuwnwbipp Gwhupwb
oquugnpdtin: Yuhwphsp whinp £ widhpuwwybu Yepunwnbw hp pug
nhpph dwnp puig pnnitinig htinn:

Uh pwlntip Provox XtraHME QJuutinnp, pulh np uwyl Yhuwpwph npu
6hpun wfuwnwbipp:

Uh oquuugnpdtip Provox XtraHME Quutinp Yplhlwhh Jud dh thnpatip
wy b g opny Yud wyp thengtitipny: dw qquyhnptil juwmpupugith HME
whawnwpp: Awigh wyn Juipnn £ pupdpubtiug hbwpuynp Jupuytiph
Juwbigp' thpthpulyniph dwbptitipny wuwndwb wuwnmbwnny:

Uh oquwugnpdtip Provox XtraHME luutinp 24 dwidhg wigtijh: <twpunp
Jupuwlh Juwbgp upnn £ pwpdpubug ipupunle ogunugnpddwb
ntiypnid” thpthpuiyniph dwbptitipng yuumdwbh yumbwnny:

Uh Yhpwntp ntinuuihonguyhtt Ghppswuyhtt pnidnid uwppp npud
yJhtwnwd, pwlth np ninudhengp Yupnn  bunt) uwpph Ypu:

Uh oquuwugnpdtip juntutignighstitip Jud wwpwgynn  funtutigyud
pErYwdht’  nhiwhh  dhengny bswhnquhwwndwbd  Ypuw  uwpph
oquugnpotihu: HME-U swthwquilg Yuntwquitiue: Gt wuwhwbgynid
L ppYuwdluwhl pnidnid, oquuwugnpdtip swmwpwgynn  punbutigyud
PRrYwdhh:

2. Ogunugnpdimb hpwhwiqutip

2.
Sk
Gl

1 Stinunpiwh hpwhwhqhtp

nunptip Provox XtraHME Quutinp Ygwuwpph Ygnpnh dbe (GU. 1 fud 2):
stip hwbighuw:

Tunutint hwdwp utindtip Provox XtraHME Juiubtiinh Guithwphysp dwnny]

(L. 3):
Owilinignud. Uhyw jhnhtt puig pontip Juhwphgp tippbskiihu’ pupdp
2bswnuul nhdwnpnnujubinipynilihg funtuwthtine hwdwp:

Provox XtraHME Juubtinp htinwghtint hwdwp wyuwhbp Ygnpnuuwnppp

tipyne dwwnbtipny b hwitip HME Juutinp ppiwlhg (Y. 4):

92



2.2 Uwipph oqunugnpdiw il duniljtimp b
Pwuthniiitiph hinwgnidp
HME-U dthwlquiju ogumugnpdtiwb uwpp b b wtwmp £ thnpuwphtigh 24
dudp Ak Jud wytifh hwwjpn' punm whhpudbymnipyub:

Uhpu htimlitip pdouijuil unphnipniitiphtn b jibuwpubwlub Juwbgibtphl
Ytpuipbipnn wqquyht optiiunpuljul wwhwbghtpht oguwugnpdywd pdruljul
uwppliph puthniwgdwb dwdwbwy:

3. Lpwmgnighy mtintiynipyniaitip
3.1 <wdwwnbtintjhnipyni dwqihuw-

phqniwbiuwghtt mningpudhwgh (MRI)

htmwgqnunipjui htim

MR-wliuubq £ Wu uwppp sh wupnibwnid dhwnwnuiljub wwppbp W sh
Qupnn thnpuwgnbgnipjub hpuplyt MRI nwywnh htn:

4. QtniLgnii

Tulippnud Glp Gunh niotiliug, np uwpph oguwugnpdnuthg wnwgwgwd
guilijuuguwid nipg wuwmwhwiph niwpnid whwp b qiynigl wpunwnpnnh

L tpyph wqquyht wuwwmwupiwbwnnbbpht, nputin pwljynid £
ogquynnp W/ud hhubinn:
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AZBRBAYCAN

1. Tasviri Malumat
1.1 Nezerdas tutulan istifad

Provox XtraHME Kaseti traxeostoma vasitosilo nofos alan xostolor tigiin
nazards tutulmus birdafalik istifads tigiin nazards tutulan xiisusi cihazdir. Bu,
cihazdaki gixan havadan istilik vo nomisliyi saxlamagqla, ¢okilon havani qizdiran
vo nomlondiren istilik vo nomislik doyisdiricisidir (HME). O, gismon itirilmis
nofasalma miiqavimotini borpa edir. Ses protezi vo ya carrahi nitq fistulu olan
xastolor ligiin bu, ham do sasin barpasina komok edo bilar.

1.2 ©9KS GOSTORISLOR

Xostonin hokim vo ya xiisusi tolim kegmis tibb personalinin daimi nozaroti
altinda olmasi hali istisna olmagqla, Provox XtraHME Kaseti cihazi ¢ixarmaq vo
ya islotmok iqtidarinda olmayan xastolorin istifadosi tigiin nozordo tutulmayib.
Mosalon, qollarimi torpada bilmoyan xastalar, siiurluluq soviyyosi az olan xastolor,
yaxud periodik olaraq stiurluluq saviyyasinin itmasi riski altinda olan xostolar.

Nofasalma soviyyasi asag1 olan xastolorda istifado etmoayin, olave olunmus sassiz zona
(5 ml) nofosalma saviyyasi asagi olan xastalords CO, (karbon qazi) saxlanmasina
sobab ola bilar.

1.3 Cihazin tosviri

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

Provox XtraHME Kasetlorinin torkibindo plastik ortiikde kalsium xloridli kopiik
var. Kaseti baglamaq ve nitqi aktivlesdirmak {i¢iin ses protezi vasitosilo havani
yonlandirmok {i¢iin yuxar1 qapagi barmaqla basmagq olar. Barmagi qaldirandan
sonra yuxari qapaq 6z rahat mévqeyino qayidir.

Provox XtraHME Kasetlori iki versiyada movcuddur:

* Provox XtraMoist HME adi giindolik foaliyyat zamani istifads {i¢iin nozordo
tutulub.

¢ Provox XtraFlow HME iso daha az nofssalma miigavimotine malik
oldugundan fiziki foaliyyotlor zaman istifada {igiin nozords tutulub. Bundan
hamginin Provox XtraMoist HME-nin daha yiiksok nafosalma miiqavimatino
uygunlagmagq tigiin ikiaddimli yanagmada istifads oluna bilar.
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1.4 Texniki malumatlar

Hiindtirlik 14,2 mm
Diametr 27,8 mm
Coki 1,5q
Sixilma hacmi 5 ml (sossiz zona)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
301/d g-d tzyiqdimsi* 0,7 hPa 0,4 hPa
60 |/d g-d tzyiqdi msi* 2,4 hPa 1,3hPa
901/d g-d tzyiq dii m si* 4,8 hPa 2,9hPa
VT=1000 ml-d n mi liyin itm si** 21,5mq/l 24 mq/l
N mi lik h cmi** 22,5mq/l 20 mq/l

*1S0 9360 standart na uy un olaraq 1s. sonra t zyiq dii m si.
** 1S0 9360 standart na uy un olaraq.

Davamli olaraq Provox XtraHME istifads etmak tovsiys olunur. Davamli olaraq
HME istifads edon zaman agciyar funksiyasi xostolorin oksoriyyatinda yaxsilasmaq
tizro olur vo tonaffiis problemlori, masalon Gskiirok vo selik ifrazi get-gedo azalir.

Ogoar ovvallor HME-lordan istifado etmomisinizsa, bilmalisiniz ki, cihaz miioyyon
daracada nofasalma miiqavimatini artirir. Xiisusan do baslangicda bu, narahathiq
hissi yarada bilor. Ona goro do ilk olaraq Provox XtraFlow Kasetlorindon istifado
etmok maslohatli ola biler.
Istifadenin ilk giinlori va ya haftolorinde saxlanmis su ilo seliyin bosalmasina
gora, selik ifrazi arta bilor.

1.5 XoBORDARLIQLAR

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

» Homiso xasto, baxicilar vo bagqalarint HME kasetinin funksiyasini anlamasi
ticlin onun baglanmasi xiisusiyyati barade molumatlandirin. Sesin ¢ixmasina
imkan yaratmaq {i¢iin hava yolunun baglanmasi sos protezi olan qirtlaginda
corrahi amoliyyat aparilmis xostolor tigiin taninmus xiisusiyyatdir. Sos protezi
olmayan vo ya traxeostomiyali xastolor {igiin bu xiisusiyyat namolum ola
bilar.
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1 6 EHTIYAT TODBIRLSOR

Istifade etmomisdon avval homiso Provox XtraHME Kasetinin funksiyasini
yoxlayin. Barmagi buraxdiqgdan sonra yuxari qapaq dorhal 6z agiq
vaziyyatino qayitmalidir.

* Provox XtraHME Kasetini sokmoyin, ¢iinki bu, onun diizgiin islomasindo
problem yarada bilor.

¢ Provox XtraHME Kasetini tokrar istifado etmoyin vo ya onu su, yaxud
har hansi bagqa vasits ilo yumaga cshd etmoyin. Bu, naticade HME-nin
funksiyasini azaldacaq. Olavas olaraq, kopiiylin bakterial kolonizasiyasina
goro miimkiin infeksiyalar riski arta bilor.

* Provox XtraHME Kasetini 24 saatdan gox istifade etmayin. Kopiiyiin bakterial
kolonizasiyasina goro miimkiin infeksiya riski istifado vaxti arta bilor.

« Cihaz iizerinizde olduqda tibbi inhalyator miialicesini almayin, ¢iinki onun
igarisindo olan dorman cihazin tizorina goko bilor.

 Cihazdan istifado edon zaman traxeostoma iizorindo maska ilo nomlondirici
vo ya qizdirilan-nomlondirilon oksigen istifado etmoyin. HME ¢ox
namlonacok. Ogar oksigen miialicasi tolob olunarsa, yalniz qizdirilmamis
namlondirilmis oksigen istifads edin.

2. istifade Uglin gosterislor
2.1 isletmak (iglin gdsteri

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

Danigmaq ti¢iin Provox XtraHME Kasetinin yuxari qapagini barmaginizla
basib saxlayin (Sak. 3).
Qeyd: Nofosalma miiqavimotinin artirilmasina yol vermomak tigiin homiso
inhalyasiya zamani qapagi tam sokilds qaldirin.

Provox XtraHME Kasetini ¢ixarmaq ti¢iin iki barmaqla qogma cihaz1 yerindo
saxlayin vo HME Kasetini saxlayicidan ¢ixarin (sok. 4).

2.2 Cihazin etibarlliqg middati ve yerbayer

edilmaesi
HME birdofalik istifado tigiindiir vo hor 24 saatdan bir vo ya lazim golorso, daha
tez-tez doyisdirilmalidir.

[stifads olunmus tibbi cihazi tullayan zaman homiss tibbi tocriibaya va biotohliika
ilo bagl dovlet toloblorine omal edin.
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3. ©lava malumat
3.1 MRI Yoxlamasi ile uygunlugu

MR-Safe: Bu cihaz hor hanst metal elementlori ehtiva etmir vo MRI sahasi ilo
qarsiligli alago tigiin potensiala malik deyil.

4. Malumatlandirma

Noazara alin ki, cihazla bagl bag veron hor hansi ciddi insident istehsalgiya vo
istifadoginin vo/vo ya xastonin yasadigi 6lkonin dovlet qurumuna bildirilmalidir.

PYCCKUI

1. OnucaHwne

1.1 HasHaueHne

Kaccera Provox XtraHME (kacceTa pis TennoBnarooomMennuka Provox)
SIBJISIETCS CHENHATbHBIM YCTPOWCTBOM OJJHOPA30BOT0 MCIONb30BAHNUS,
IpeaHa3HAYCHHBIM IS HALIUCHTOB, KOTOPbIE ABIIIAT Yepe3 TPAXeoCToMy. ITO
tennosiaaroooMennuk (HME), koTopelit HarpeBaeT 1 yBIaXKHAET BAbIXaeMbli
BO3/IyX 33 CYET COXPaHEHH s B yCTPOICTBE TEIJIa ¥ BIIATH BBIIBIXAEMOT0 BO3/lyXa.
OH 4aCTUYHO BOCCTAaHABIMBACT IOTEPSHHOE CONPOTUBICHUE JbIXaHHIO. JIIst
MAaLHEHTOB C FOJIOCOBBIM MTPOTE30M HMIIK XHPYPTUUECKU CO3AaHHON PuCTynoit
JUIS PeYH yCTPOHCTBO MOXKET TakiKe 00serdarh pedeByro GyHKIHIO.

1.2 MPOTUBOIMOKA3AHMA

VYerpoiicto Provox XtraHME kaccera He npe/iHa3Ha4YeHo JUls HCIIOJIb30BaHUS
MalMeHTaMHU, KOTOPbIE HE MOT'YT CHATb YCTPOMCTBO UIIM YIIPABIATh UM, €CIIU
TOJIBKO 3THU MAOUCHTBI HE HAXOAATCA IMOJ MOCTOSAHHBIM HaGHIOI[CHI/ICM Bpauda
MM KBaUQUIPOBAaHHOI cuienky. HarmpumMep, manueHTs ¢ orpaHNYeHHOM
TIOABUKHOCTBIO PYK, IOHUKEHHBIM YPOBHEM CO3HAHUSA HUJIU MMALlUCHTDI,
CTpajaromue 3a001eBaHUAMHE, H3-32 KOTOPBIX OHU MOTYT OBITh MOBEPIKEHBI
PHCKY HEeNpeIBUICHHOM! IIEPHOINYECKON IIOTEPH COSHAHMS.

He ucnonp3yiite usaenane s NaMeHTOB C MaJIbIM AbIXaTEIbHBIM
00BbeMOM, TaK KaK YBETHYECHHE IbIXaTEILHOTO MEPTBOTO MPOCTPAHCTBA (5 MIT)
MOJKET IPUBECTH K 3a/iepKKe yriekucioro raza (CO,) npu CIMIIKOM MajioM
JIBIXaTeIbHOM 00beMe.
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1.3 OnncaHue yctponcTea

Kaccera Provox XtraHME npeacrasiasier co6oit nzaenue ogHOPa30BOro
MCIIOTb30BaHMS JUIsl JIETOYHOH peabunnTanuu. Kaccera BXOJUT B CHCTEMY
Provox HME, cocrosutyio u3 kaccer HME, kpenexxubix npucnocodaeHui
U IPHHAAICKHOCTEH.

Kaccera Provox XtraHME nipencraisiet co6oif 00paboTaHHY0 XJIOPUIOM
KaJbls I'yOKy B IJIACTHKOBOM Kopryce. BepXHIOI0 KPBIIIKY MOXHO IIPUKATh
HaJybleM, YTOObl 3aKPBITh KACCETY M HAIPABUTh BO31yX Y€pe3 roN0COBOMH
HPOTe3 Ul UCTI0NIb30BaHMs peueBoil GyHkuuu. ITocie Toro kak naner 6y et
OTITYIIEH, BEPXHss KPBILIKA BEPHETCS B HCXOHOE T10JI0KEHHE.

JloctynHel cienyonue e Bepcun kaccet Provox XtraHME.

¢ Provox XtraMoist HME, npenna3HayeHHbIE JUIs HCIIONB30BaHHS B XOJE
0OBIYHOI MOBCEHEBHOMN JCSTEILHOCTH.

¢ Provox XtraFlow HME ¢ mnoHmKEHHBIM CONPOTHBICHHEM [IbIXAaHMIO,
TpeAHa3HAYCHHbIC I HCIOJIB30BaHUS BO BpeMsl (DM3MUECKOH Harpysku.
OHM MOTYT TaKXe HPUMEHSTBCS IIPU MCIIONB30BAHUU JIBYXCTYIICHYATOIO
TIO/IXO/1A JUTs IPUCHIOCOOIEHHS K TIOBBIIIICHHOMY CONPOTHBIICHHIO IIXaHHIO
kacceTsl Provox XtraMoist HME.

1.4 TexHNnYecKne faHHble

Bricora 14,2 mm
Juamerp 27,8 Mmm
Macca 1,51
CxumaeMsbii 00beM 5 MI (AbIXaTeIbHOE MEPTBOEC
MPOCTPAHCTBO)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Mapexve faBnenus npv 30 n/mMuH* 0,7 rMa 04rMNa
MapeHue paBneHva npu 60 n/muH* 24rMNa 1,3rMa
MapeHue paBnenva npu 90 n/muH* 4,8rMa 29rMa
Motepsa Bnarn npu o6beme BOXa
21,5mr/n 24 mr/n
VT =1000 mn**
BbiBOA Bnarn** 22,5mr/n 20 mr/n

*TNapeHve pasneHna yepes 14 B cootBeTcTBUM C ISO 9360.
** B cootBeTcTBMM C ISO 9360.
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Provox XtraHME pexomennyercs ucnoib3oBaTh HenpepsiBHO. [Ipu
TIOCTOSIHHOM HcnoJib3oBanun HME Cl)yHKLU/lS{ JIETKUX MOXKET YJIy4IIUTBCA
y GOJIBIIMHCTBA NAIMEHTOB, @ TAXKECTh PECIIMPATOPHEIX IPOOIIEM, HATIPUMEP
Kauuisa u 06pa30BaHl/Iﬂ CJIIW3U, IIOCTEIICHHO ITOHUKACTCA.

Ecau Bel panee He ucnonb3oBanu HME, oOparute BHUMaHHE HA TO, 9TO
YCTPOICTBO HEMHOTO 3aTPYAHSCT AbIXaHHE. DTO MOXKET BBI3BATh IUCKOMDOPT,
0coOCHHO B Hayajle UCronb3oBanus. [looToMy cHavyana peKoMeH1yeTcs
HCIIONB30BaTh KacceTy Provox XtraFlow.

B niepBbIe THU NITH HEJICNTH HCTIONIb30BAH S MOJKET HAaOJIF0aThCs ITOBBILICHHE
00pa30BaHUs CIIM3H 3a CYET ee pa30aBICHUs 3a/1ePKUBAEMOIl BIarou.

1.5 MPEAYNPEXOEHNA

e Cobnromaiite OCTOPOXKHOCTb, 4YTOOBI H30EkKATH  HENpPEJIHAMEPEHHOTO
napnenns Ha kpbiiky HME. Henpennamepennoe uinum ciyvaiiHoe 3akpeiTue
BEpPXHEH KPBIIKH MOXKET MPHBECTH K 3aTPYHEHHIO JBIXaHHUS.

e Bcerna noapobHo uHpOpMHUpYyiiTe nanMeHTa, ONEKyHOB M APYTHX JIHI
o (yHKIMH 3aKpbITHs Kpbiiiku kacceTsl HME. M ybenurtech, 4To OHU BCe
nousny. IlepekpbiTe IbIXaTeIbHBIX MyTeH I8 MCIOIb30BAaHMS pPEueBOi
(YHKIHM XOpOLIO H3BECTHO MAIMEHTaM C TOJOCOBBIM IPOTE30M IOCIE
JIAPUHIIKTOMUH. TTanueHTs! 6e3 rojl0coBOro MpoTe3a U MalHueHThl, KOTOPbIe
JIBIIIAT Yepe3 TPAXEOCTOMY, MOTYT He 3HaTh 00 3ToH (yHKIMH.

1.6 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

» Ilepen HayasoM MCHOJIL30BAaHMs BCEI/a IPOBEpsiiTe paboTOCIIOCOOHOCTH
kacceTsl Provox XtraHME. Bepxusis Kpbllika GOKHA HE3aMELIUTEIBHO
BO3BPAIIATHECS B OTKPBITOE TTOJIOKEHUE TIOCIIEC OTITYCKAHUS MaIbIia.

* He pasoupaiite kaccery Provox XtraHME. Dto Hapymmr ee
paboToCcnocoOHOCTb.

* He wucnons3yiite kaccery Provox XtraHME noBropHO M He melTaiiTech
HPOMBITH €€ BOJOW WIIM JPYTMMM BEIICCTBAMM. DTO 3HAYUTEIBLHO CHH3HUT
sbdexrusrocts HME. Kpome toro, pasmMHoxkeHne Oakrepuii B ryoke MOXKeT
YBEJIMYUTH PHCK HHPUIHPOBAHHUS.

* He ucnone3yiire kaccery Provox XtraHME Goiee 24 yacos. C yBenueHueM
BPEMEHM MCIOJIb30BAHUS YBEINYMBACTCS PHCK Pa3sMHOKEHMs Oaxrepuii
B ryOKe U PHCK HH(UIIMPOBAHHMS.

e He mnpumensiite JedeOHBI MHrajxsaTOp C YCTPOHCTBOM, TaK Kak
JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO MOKET OCECTh B yCTPOHUCTBE.

* He mpuMmeHsiiTe yBIaKHUTEIN WM MOJOTPETHIN yBIaXKHEHHBIH KHUCIOPOJ
B MAacKe 4epe3 TPaxeocToMy BO BpEMs MCIOJIBb30BaHMS YCTpOiicTBa. DTO
cTaHeT Npu4nHOU upesmepHoro ysiaaxuenus HME. [Ipu neobxoxpnmoctn
KHCIIOPOJJHOI TEepariu HMCIONb3yHTe TONBKO HEHATPETBIi yBIIaXKHEHHBIH
KHCJIOPOJI.
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2. IHCTPYKLUMN No NpyMeHeHUIo

2.1 NHCcTpyKumaA no sKkcnayataumm
Berasbre kaccety Provox XtraHME B repikatens KpenexHOro npucnoco0IeHns
(puc. 1 nnn 2). JIpInTe HOPMAITBHO.

Yro0Obl BOCIOIB30BATHCS peueBOil GyHKIMEH, HAKMUTE HalblleM Ha
BEPXHIOI0 KpbIIKY KacceTsl Provox XtraHME (puc. 3).
Tpumeuanue. Beeria MoHOCTBIO 0CBOO0XKJANTE KPBIIIKY TIPH BJIOXE, YTOOBI
U30eXKaTh HOBBIILICHHOTO CONPOTHBICHUS JBIXaHUIO.

Yrobsl cuATH KacceTy Provox XtraHME, yaepxuBaiite kpenexHoe
HpHCIIOCcOONeHHE ABY M TanbllaMy 1 m3BjeknTe kacceTy HME u3 nepxkarens
(puc. 4).

2.2 Cpok Cny)KGbl 1 yTuAn3auma ycTponcTea

VYerpoiicteo HME npenna3snadeHo 11s 01HOpa30BOro HCIOIb30BAHHS M A0KHO

3aMEHATHCA IO Kpal‘//IHCl\/‘l MEPE Kax1bIC 24 yaca unun qame no HCO6X0£[PIMOCTI/L
Bceraa criefyiiTe MEMIIMHCKO# IPAKTHKE M HALIMOHAJIBHBIM TPeOOBaHUSIM

B OTHOUICHHH OUOJOTMYECKH OMAaCHBIX BCLICCTB NPpU YTUIIHA3ALUA

HCIOJIB30BAHHBIX MEIUITAHCKUX yCTpOﬁCTB.

3. lononHutenbHasa nHpopmauua

3.1 CoBmectumocTtb ¢ MPT

Besonacuslii 15t MPT. D10 ycTpOHCTBO HE COIEPKUT HUKAKHX METAITHIECKIX
SJIEMEHTOB M HE HECET PHCKa B3auMoeiicTus ¢ nosem MPT.

4. YBepomneHue

O6paTI/ITC BHHUMAHHE, 4TO O JHO0BIX CEPBHE3HBIX IPOUCIIECTBUAX C OTUM
YCTPOUWCTBOM HEOOX0AMMO COO0IAaTh NPOU3BOAUTEIIO U B OpraH
roCyIapCTBEHHOU BIIACTH TOH CTPAaHbl, B KOTOPOU IPOKUBAET M0JIb30BATEIb
W/WJIY TALUEHT.
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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
Provox XtraHME Cassette tidaklah dirancang untuk digunakan oleh pasien
yang tidak dapat melepaskan atau mengoperasikan perangkat, kecuali pasien
sedang dalam pengawasan tetap seorang tenaga klinis atau perawat yang
terlatih. Misalnya, pasien yang tidak mampu menggerakkan lengan mereka,
pasien dengan tingkat kesadaran yang berkurang, atau pasien dengan penyakit
yang membuat mereka mendapatkan risiko hilang kesadaran secara berkala
tanpa bisa diprediksi.

Jangan gunakan pada pasien dengan volume alun rendah, karena penambahan
ruang mati (Sml) bisa menyebabkan retensi CO, (karbon dioksida) pada volume
alun yang terlalu rendah.

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.

Provox XtraHME Cassette tersedia dalam dua versi:
* Provox XtraMoist HME dirancang untuk digunakan selama aktivitas wajar
sehari-hari.
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* Provox XtraFlow HME dirancang untuk digunakan selama aktivitas fisik
karena perangkat ini memiliki resistansi napas lebih rendah. Ia juga bisa
digunakan dalam dua pendekatan untuk disesuaikan ke penahan napas yang
lebih tinggi dari Provox XtraMoist HME.

1.4 Data teknis

Tinggi 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Berat 1,5¢g

Volume yang dapat dikompresi 5 ml (ruang mati)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Penurunan Tekanan 30 I/menit* 0,7 hPa 0,4 hPa
Penurunan Tekanan 60 |/menit* 2,4 hPa 1,3 hPa
Penurunan Tekanan 90 |/menit* 4,8 hPa 2,9 hPa
Pengurangan Kelembapan VT=1.000 m|** 21,5mg/l 24 mg/I
Luaran kelembapan** 22,5mg/l 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
wadah HME untuk memastikan mereka memahami fungsinya. Menutup
saluran napas untuk memungkinkan produksi suara adalah fitur yang lazim
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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.

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.

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

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

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

2.2 Usia perangkat dan pembuangannya
HME adalah perangkat sekali pakai dan harus diganti setiap paling lama 24 jam,
atau lebih sering bila perlu.

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis
saat membuang perangkat medis yang telah 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 sechubungan 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. Ia 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

Kaset Provox XtraHME tidak bertujuan untuk digunakan oleh pesakit yang
tidak berupaya mengeluarkan atau mengendalikan alat, melainkan pesakit bawah
seliaan tetap oleh klinisian atau penjaga terlatih. Sebagai contoh, pesakit yang
tidak berupaya untuk menggerakkan tangan mereka, pesakit yang mempunyai
tahap kesedaran yang berkurang, atau pesakit yang mengalami penyakit yang
meletakkan mereka dalam risiko kehilangan kesedaran yang berkala.

Jangan gunakan pada pesakit dengan isi padu tidal yang rendah kerana ruang
mati yang bertambah (5Sml) boleh menyebabkan retensi CO, (karbon dioksida)
pada isi padu tidal yang terlalu rendah.
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1.3 Perihalan alat

Kaset Provox XtraHME ialah alat kegunaan tunggal untuk pemulihan pulmonari.
Ta 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. la 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 2.9 hPa
Kehilangan kelembapan pada VT=1,000 m|** 21.5mg/l 24 mg/|
Output kelembapan** 22.5mg/| 20 mg/I

*  Susutan tekanan selepas 1 jam menurut ISO 9360.
** Menurut ISO 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.
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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.

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 penubula berubat pada alat kerana ubat boleh
termendap pada alat.

¢ Jangan gunakan pelembap atau oksigen dilembapkan dan dipanaskan
melalui topeng pada trakeostoma semasa menggunakan alat. HME akan
menjadi terlalu basah. Jika terapi oksigen diperlukan, gunakan hanya
oksigen dilembapkan yang tidak dipanaskan.

2. Arahan penggunaan

2.1 Arahan pengendalian
Masukkan Kaset Provox XtraHME ke dalam penyambung alat pemasangan
(Rajah 1 atau 2). Bernafas secara normal.

Untuk bercakap, tekan penutup atas Kaset Provox XtraHME ke bawah dengan
jari (Rajah 3).
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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).

2.2 Jangka hayat alat dan pelupusan

HME adalah untuk kegunaan tunggal dan mesti diganti sekurang-kurangnya
setiap 24 jam, atau lebih kerap jika perlu.

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
semasa melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.

3. Maklumat tambahan

3.1 Kesesuaian dengan Pemeriksaan MRI
MR-Safe: Alat ini tidak mempunyai sebarang unsur logam dan tiada kemungkinan
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. & mDEHEA
1.1 EREHN

Provox XtraHME Cassette (7O 4 v ATV AMS HME Atwh) (& KA
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|/CT, BRORBIUVKDZRFFTETLICE ST MATHER LIS
FUNMET 51428 (HME) T9, ATMBEEIFELMZZIFBBITON
Th, EKEEZRET2HaD BT,

128Z

TATAVIRIIANS HME Bty M. EEE 2 EIIEEZ T feNEED
EEERTICAVRY., HBOEIANL, F3RIEOTEGRVWEENFER
TRIEETEFEA. TNITIE. BEESHTIENTELRVERE, BHLAN
IWDETLIERE, H20IE FRARATRGERELRES I ERTTTHESED
HBHEEICERELTVREENTEINTT.
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| EIDREANERBBLIDENEEITIIEBLEVTLZEL, | B
REHNDENEAE. T (SmL) MEX—BILRENBEDINDBIET,

1.3 RamEheA

Provox XtraHME Cassette (O #+ v ATV XA N> HME Atwv k) (& B
ik Z HHZEE LT HEEFEROEREE CI, ARMIE Provox HME
System (FAY#vY A HME X7 L) D—ERTHY HME Htw b HEfikkes,
TR THERENTOET,

Provox XtraHME Cassette (7O #4v7XATYA NS HME At v i) (& 7
SRAFVIBEOERITIBILAILY T LMBENFRKAENASTVEY, £
DAFEIETHLTFSE Ay FAFL, ZRHOALREOHITHRNS 28
KEDAIRELGVET, IBEMTL. EED SO TOUEBICRYE T,

Provox XtraHME Cassette (7O 427X ITYA RS HME Bt v k) (Zid, 2

’D@’?*f?"b‘ﬁ‘)i?’o
Provox XtraMoist HME (7O 4 Y7 XTI A MZEA X HME (3, BE
DEFETHERLET.

* Provox XtraFlow HME (7O Ay 77X TIZA NS 70— HME (&, PRI
DNEWeDGEBETOBRICERLE T, E/eH&IC Provox XtraFlow (7
OU4vyJRAIYAMZ70—) &L BNzS Provox XtraMoist (70
TAVIRIIANSEARN) ITEZT FRIBNABROHDITEETEET,

1.477=AIVT—%
=y 14.2 mm
B 27.8 mm
B2 15¢
[EfERI R BHE smL (3ERE
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
(Fad+voX (FOT+v I X
IVANTEARR) IVA+Z70-)
30 /B DEME T 0.7 hPa 0.4 hPa
60 L/ B DESMET* 24 hPa 13 hPa
90 L/ B DESMET 4.8hPa 2.9hPa
VT=1000 ml BFOD7K 537 E** 21.5mg/L 24 mg/L
KR 22.5mg/L 20 mg/L

150 9360 (CHEHLL T2 1 BRI DESET

** 1509360 |CHEHL

Provox XtraHME (7O A4 vJ XTIV A NS HME) ki TSR <
TEEBEOHLET,

108



HME ZTHERW W e A B WEE. ARGDOERICKYIEIRIERA H
BIEELREITHCLICHRDEICHEDTLLD, FEHMMEFIREC. RREH
HCDAREMDDHYIEY, ZDTe. Provox XtraFlow Cassette (FOJ 4w
§§7X|‘57D—73t‘7|~) HSFERERIEINDTEANEELWNGEL DY
ERMBERIOYBMEIEBBERORE. WATNEERITKODEE
ﬂ%C&"ﬁfchb‘%(&U\ TehDMEZ e L SICREENDTEEHIET,

15

f%%%ﬂ']k HME DIFCEADDDSHEWKIITEFELTLIEE L, EEBD
MVERE S EEY. MIRE#ENECHZRNDBIET,

o BE NEEFITEBT HME Aty MHABERTEICDOVTERAL, A&
FOBEEICDVWT DR GEREEZR>TLZTL., [ELEHALTRET
EBLOICTBHTEIE. ATHEBEEZFEAL TV SEEHEHEE T L HS
NIEMEETIT A ATHREAFERALTWVEWESE, FETETRHLE
EITlE, ORI D TVIMSNTOEEADTTIEELSEEL,

16EHL®&

SERICE DB T Provox XtraHME Casscttc (FaJd+vIXITIR b+
ZHME At v h) OeezE S RLT<IEEL, EED SN SIeZRET &
SllEEBICTOMEBICRSIET T,

* Provox XtraHME Cassette (7O #+ Y XITVA NS HME Atw ) DR
LIEWTKIEEL, ELKHEEL KGR BNABIE T,

+ Provox XtraHME Cassette (7O 4 v XTIV AN HME At v h) ZEF)
ALY, KPERIGRETHRARLIEYLEWTZEW, BRALRYES
Lz 9 %L HME DN ELIBGDONE T, Hfe. EFICHED
EETDHTEICK), BRIEDUR I D ELEHAREEDHIE T,

+ Provox XtraHME Cassette (7'H '77]' WYIRAIYANZ HME Atvh) &, 24
B Z A CEALGEVWTLEEY, ERBEINREDE. HARICHE
DEETDHTEITKY, @%r@ux7b\ KIZEBHEREMEDBYE T,

o FRIDEBRITLE I DAL HB/D. MREEELEEEXREE
S|EFALEVNTZEL,

« HBOFAP. [ELDO EHSIRVZERLTNEEE 2 IEIDRINEEE
FEFEALGEVWTLIEEL, HMEDENT T Y, BREANERINS
HBaldid. IWRELTOWEWNEERZERLTLEWY
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2. ERAE
2.1 BiRAE

Provox XtraHME Cassette (7O 4 voXTVA NS HME At v ) % B
HERDOARVACEALET (K1 Ffld2), BEEYTRLET,
X T BIEEE. Provox XtraHME Cassette (A4 w27 X TY A NS HME
Avh) OEBOSERTRLUTFTLIZEL (®3),
}Iiﬂ D RRIEIRD LR THDEES 2. RARIE S feam2lcRmLT<
TEL,
Provox XtraHME Cassette (7R #vYXIYAMZ HME At bh) ZEY
NI TR E 2 RO THRIFLLHME Aty FERUALET (K4),

2.2 ERIAS L URESE
HME [ SEIEROBITHY, BE 24 B, SBEISUTEYBEIRT
BREHBUET,

EREHDEREEEZFEET IR BICETESOSNEESLUE
BB DEZOEEIHOTIZEL,

3. 3&70
3.1 MRI RELDES

MRITH L TOREM AERRICIIEBITRONEEFENTLVEL 2. MRI
T4—)VREABEVER I aaekldd ) £ A,

4. iRE

HRICEELTHELLBEABERIIINT FRESLU / TFEED
BELTV2EOHEXESSVEARLBICREETNEIDT. TTE

TN,
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rovox e Sl 2&5ts #XE
& 77U H4ls Z7i0M 42 =22 7 7o
Bl SolotAlE 3710 ¥t 22 3IZste & ¥ ==
m%7|(HME)9=II_IE+. ofZtol 5 & =g doZ &+ UAauot
QIZEOiLt QoM 2R 7| =g B Ao s Yoz
E=o| gL

1.2 %

Provox XtraHME FtM|EE OJAtLE HE H S Xto| X|&XQI X|A| gio],
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AFA

S + o= #7154l

RHE I M £ JAE
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1.4 7= d|O|E

=0| 14.2 mm
ESPA] 27.8mm
Y i 159
&= JhsE 2ol 5ml (AtE)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
30 /202l eF3y Lt 0.7 hPa 0.4 hPa
60 /20l A 2| 22t Z5kr 2.4 hPa 1.3 hPa
90 /20l A 2| o2t Z5kr 4.8 hPa 2.9 hPa
VT=1000 ml Ol A Q| =2 & al** 21.5mg/| 24 mg/I
=2 3 22.5mg/| 20 mg/I

* 150936001 [}2} 1AIZF £o| f2d Z45tE SHM&LICH
** 150 936004 [+ELIC}

Provox XtraHMEE X|&XMOo2AI2%tE X0l E4LICH. HMEE
R&HMo 2 AMA8E B2 oictsol EXoIAHM H 7|50| &4 Elo]
Z|&0|L} 7teiet &2 §_§ 7| 2M7t 2tstE 7hs ol Euct

O|Zof HMEE M&8t 20| gle d2oe= HXIZ Qs 25 ™

ol BE FACiE Hol FolaHAL. S8l dSol=s BHe Lug
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ol &F%% gsfiet £+ Qo8 2 Provox XtraHME FHMEE

Xl oA,

« Provox XtraHME Z}MEE RHAFESHHLE B EE= JIEF SR Z M|
Or&AI2. HMEQ| 7|s0| AMZHatA X{5tE| 7] L[H—'?'—?:]I,lEl— E3H Zof
gte|2jot 22 LI7F EYElof ZEo| /&0l HE £ &Lt

« Provox XtraHME FIME S 24A|ZF 0|4 AI2SEIK| OFAA|I2. AFE
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Al £ olaL|C

A 02
oz
e

« oFES 2 ¥xlof SME £ U7 MR 2 x| floict X E
e 287 XY %éPXIDH;lAIO

- 2 H¥XIE MBsle S 7IHE RI2 0tA3E S8 t&vILt
7%?5%' &t M4 E AP%%HI OFMAI2. HMEZF IR S55HA
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2. A& oLy
21 J;I-E o|- |.|
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R

1. 3RS
1.1 FEERE

Provox XtraHME Cassette @— B B2 EFBRIIE ORIV ERER
#HH. ERARMERERXIRES (HME) SEMFEERPHASFKDRE
EEBER MARMBFINRRANZER ©RIEDMEETRAIIEIREES
SHEHEEE A T BRI FHEHERENREN S CAmHEEE.

1.2 B2E

Provox XtraHME Cassette RNMFAREAIFRFIREALENEE [R

R PR A AR R E A PR EEE. fl BEEE

ERBMEE. MBKETR XEBEFERMESSIEERERKLM

BHEBERE LB ANEERAESE.
T7RRMMESERABNFEES £ AAEMNERERE (5 ml) ATsE

H COo, (Z&1LhR) Hegeo

1.3 & E:REA

Provox XtraHME Cassette @—m AR MEMERMNEREE. BN

Provox HME M —EB 53 Z A A& 4E HME Cassette~ My insE BRI AL 4o
Provox XtraHME Cassette F¥EREN G & —IRERCITRIER SR

MEBLE FRA—RFIEHEEE TR Cassetter BERMAR

FEHEIATHBIMEY . KHEFER BEEROFILUSE.

Provox XtraHME Cassette AmifERISE :

- Provox XtraMoist HME & &8 H & &g AR R

- Provox XtraFlow HME B& 7R B SR AR EAZE SRR
FEA 8K %7 & Provox XtraMoist HME &= BIMFIRE S 522
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SR ] 9 MR B ER AR o
1.4 BiFEA

BE 142 K

BE 2718 =K

B8 15g

FIEAERETR 5ml(ZERE)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

30 I/min BFHYEERE * 0.7 hPa 0.4 hPa
60 I/min BFHYEERE * 2.4 hPa 1.3hPa
90 I/min BFHYERME * 4.8hPa 2.9 hPa
VT=1,000 mL BFRYRRIBE ** 21.5 mg/L 24 mg/L
BOE 22.5 mg/L 20 mg/L

* 1R#E 150 9360 —/NEFRHVEE T P&
** 1R¥E 150 9360°

EER R EER Provox XtraHMEe Hi&E(ER HME > KERD BE RIS
BEAFIAEN S BMRERE (BIMNEmAIERE ) SR

MBEZRIRAE HME: BRI BEGE—ERE LI MIERE -
LHZEBMEE CAETERIERIITE BHtgEREEMRRE
F3 Provox XtraFlow Cassettec

RARARIREFERR REAETESRENIN ERRAAREMN
KD EERRE R

1558

: E‘IDWJ RSEINE HME & Fo AREERBIMNARIEE IS ERT
Rt R 6

- BOERRE RESHEEMERE HME Cassette MIBABITNAE 7

AT W MG DA A SRR L e
WRMRRIEELTIEL AEBATHBINSEE DA
— A

1.6 F2HA

- BRERFMERE Provox XtraHME Cassette BThAE. HKBIFIE%
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TBE M EREITRMIE

- #B/03%B8 Provox XtraHME Cassette: HAEHFSTEBHIEREE.

- FEMEHER Provox XtraHME Cassetter HEESHEREKREM
AR EFEYAIBEEHIRSS HME MIhEE B4R ZES RER
RERTERS

- $B/01ER Provox XtraHME Cassette #8if 24 /)\Fo FEE{FEAREN
W SRR ES RER AN AR EIRE

- FEEEE FETEERCAR EARYRIAEEEEERIRE

- EREER FAEERED LSBEMEFRLRBHMALREaR
TR HME BE2RBRHER NRBEEITERAR AEERE
TNEKREARC

2. EFAEREA
2.1 $2{FREA

#&# Provox XtraHME Cassette #f A BE 1N 3€ & B9 E % 2% (B 1 5 & 2)°
IEE MR-

ERER B—IRFHEIET Provox XtraHME Cassette BITEZS ([ 3)°
s | SRNRRBETEHEAES WURMERES LMo

ZE1%5BR Provox XtraHME Cassette EAMIRFIEEEM NS> I
HiEZRPEH HME Cassette (& 4)°

22 RESGEHE
HME (B REER > 5 24 NSAERH AEROTBRATHER-
RREDEZBRLER HETENAEANNBRERRERRS-

3. Hth& A
3.1 BHEHIRG TR

MR Z2 EEREFSEMEERS EEF§RRMHEIREEREFR-

4, [EER

FAR AR EERNEARESPIERIRGEAEN/ BEPERER/
HERREFMBNER-
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2" 24 ' 21.5 **9"n 1000 = nn'win no1a NINY |Tax
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