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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.
Provox” XtraMoist” HME, Provox” XtraFlow™ HME and

Provox® XtraHME" are trademarks of Atos Medical AB.

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

The Instructions for Use, which accompanies this product, may be revised
from time to time and must therefore be reviewed prior to each procedure in
which the product is used.

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 the Provox XtraHME Cassette in combination with cuffed tracheal
cannula; breathing may be restricted and suffocation may occur.

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 mI** 21.5mg/l 24 mg/I
Moisture output** 22.5mg/I 20 mg/I

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

* 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.

2.3 Accessories

The Provox XtraHME Cassettes are mainly intended to be used with the other
components of the Provox HME System: the Provox Adhesives, the Provox
LaryTubes and the Provox LaryButtons (See Ordering information).



The Provox XtraHME Cassette can also be used with tracheostomy tubes
that have a 22 mm connector, or with a 15 mm connector together with the
Provox HME Cassette Adaptor.

For more detailed information read the Instructions for Use accompanying
each product.

3. Additional information
3.1 Compatibility with MRl Examination

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

3.2 Ordering information
See end of the Instructions for Use.

3.3 Travel or international use

Make sure to have products available for your travel, please contact Atos medical
for information if your product is available in the countries you plan to visit.

3.4 User assistance information

For additional help or information, please see back cover of the Instructions
for Use for contact information.



DEUTSCH

Die diesem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung unterliegt gelegentlichen
Anderungen und ist deshalb vor jedem Verfahren, bei dem das Produkt
verwendet wird, durchzusehen.

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 Warme-
und Feuchtigkeitsaustauscher (HME), der die eingeatmete Luft erwérmt und
befeuchtet, indem er die Wéarme und Feuchtigkeit der ausgeatmeten Luft
speichert. Dariiber 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
standiger Aufsicht eines Arztes bzw. einer ausgebildeten Pflegekraft stehen.
Dazu gehoren zum Beispiel Patienten, die ihre Arme nicht bewegen konnen,
Patienten mit eingeschranktem Bewusstsein, Patienten mit Krankheiten, bei
denen ein Risiko unvorhersehbar ist oder periodische Bewusstseinsverluste
assoziiert werden.

Die Provox XtraHME-Kassette darf nicht zusammen mit einer Trachealkaniile
mit Cuff verwendet werden, da die Atmung dadurch behindert werden kann
und somit Erstickungsgefahr besteht.

Zudem darf dieses Produkt nicht bei Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen
verwendet werden, da der zusitzliche Totraum (5 ml) in einem solchen Fall zu
einer CO,-Retention (Kohlendioxid-Retention) fiihren 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,
Befestigungslgsungen und Zubehor besteht.

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



Die Provox XtraHME-Kassetten sind in zwei Ausfithrungen erhaltlich:

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

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

1.4 Technische Daten

Hohe 14,2 mm

Durchmesser 27,8 mm

Gewicht 15g

Komprimierbares Volumen 5 ml (Totraum)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

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

*  Druckabfall nach 1 Std. geméB 1SO 9360.
** GemaB I1SO 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 erhdht.
Insbesondere zu Beginn kann dies zu Beschwerden fithren. Daher raten wir
dazu, mit Provox XtraFlow-Kassetten zu starten.

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

Achten Sie darauf, dass Sie nicht versehentlich zu starken Druck auf den
Deckel des HME ausiiben. Durch unbeabsichtigtes oder versehentliches
Schlieflen 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 geoffnete Position zuriickkehren.

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

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

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

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

Keine Atemgasbefeuchter oder erwdrmten und befeuchteten Sauerstoff
iber 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 erwarmter 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.
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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 hiufiger) ausgetauscht werden.

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

2.3 Zubehor

Die Provox XtraHME-Kassetten sind hauptséchlich zur Verwendung mit den
anderen Komponenten des Provox HME-Systems vorgesehen: Provox Adhesives,
Provox LaryTubes und Provox LaryButtons (siche Bestellinformationen).

Die Provox XtraHME-Kassette kann auch mit Tracheostomakaniilen
mit 22-mm-Anschluss oder 15-mm-Anschluss verwendet werden, letzterer
zusammen mit dem Provox HME Cassette Adaptor.

Nihere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung, die im Lieferumfang
jedes Produkts enthalten ist.

3. Zusatzliche Informationen

3.1 Kompatibilitat mit MRT-Untersuchungen
MR-sicher: Dieses Produkt enthilt keine Metallteile und kann daher nicht mit
dem MRT-Feld interagieren.

3.2 Bestellinformationen
Siehe Ende der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

3.3 Verwendung auf Reisen und in anderen

Landern

Stellen Sie sicher, dass Sie auf Reisen geniigend Produkte dabei haben. Wenden
Sie sich an Atos Medical, wenn Sie wissen mochten, ob das Produkt in den
Liandern, die Sie besuchen mochten, erhéltlich ist.

3.4 Anwenderunterstiitzung

‘Wenn Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen wiinschen, beachten Sie
bitte die Kontaktinformationen auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung.
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NEDERLANDS

De gebruiksaanwijzing bij dit product kan van tijd tot tijd worden herzien en
moet daarom voor elke procedure waarin dit product wordt gebruikt worden
doorgenomen.

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.

Gebruik de Provox XtraHME-cassette niet in combinatie met een tracheacanule
met cuff; dit kan de ademhaling bemoceilijken en tot verstikking leiden.

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.
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¢ 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
ademhalingsweerstand van de Provox XtraMoist HME.

1.4 Technische gegevens

Hoogte 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Gewicht 15g

Comprimeerbaar volume 5 ml (dode ruimte)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

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

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

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

Als u nog niet eerder een HME-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.

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 laryngectomiepati€énten met
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een stemprothese een bekende functie. Gebruikers zonder een stemprothese
of tracheotomiepatiénten zijn mogelijk niet bekend met deze functie.

1.6 VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

» Dien geen 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).

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.



2.3 Accessoires

De Provox XtraHME-cassettes zijn voornamelijk bedoeld om te worden
gebruikt in combinatie met de andere onderdelen van het Provox HME-systeem:
de Provox Adhesives, de Provox LaryTubes en de Provox LaryButtons (zie
Bestelinformatie).

De Provox XtraHME-cassette kan ook worden gebruikt in combinatie met
tracheacanules met een aansluitstuk van 22 mm, of met een aansluitstuk van
15 mm samen met de Provox HME Cassette Adaptor.

Lees voor meer informatie de gebruiksaanwijzing die bij elk product wordt
geleverd.

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.

3.2 Bestelinformatie
Zie achter in de gebruiksaanwijzing.

3.3 Gebruik tijdens reizen of in het buitenland

Zorg dat u over voldoende producten beschikt wanneer u op reis gaat. Neem
contact op met Atos Medical om te informeren of uw product verkrijgbaar is
in de landen die u wilt bezoeken.

3.4 Hulp voor de gebruiker
Zie het achterblad van deze gebruiksaanwijzing voor de contactgegevens voor
aanvullende hulp of informatie.
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FRANCAIS

Le mode d’emploi qui accompagne ce produit peut étre révisé périodiquement
et doit donc étre revu avant chaque procédure au cours de laquelle le produit
est utilisé.

1. Description générale
1.1 Utilisation prévue

La cassette Provox XtraHME est un dispositif a usage unique, congu pour des
patients respirant par le 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 l'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
les patients atteints de maladie présentant un risque de perte de conscience
périodique et imprévisible.

Ne pas utiliser la cassette Provox XtraHME avec une canule trachéale a
ballonnet ; cela peut entraver la respiration et entrainer une suffocation.

Ne pas utiliser sur des patients présentant un volume d’air courant faible, car
’espace mort (5 ml) peut provoquer une rétention de CO, (dioxyde de carbone)
a un 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 prothése 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 dans une approche a deux étapes pour s’adapter a la
résistance respiratoire plus élevée du Provox XtraMoist HME.

1.4 Données techniques

Hauteur 14,2 mm
Diamétre 27,8 mm
Poids 1,5¢g
Volume compressible 5 ml (espace mort)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Chute de pression a 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Chute de pression a 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Chute de pression a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Perte d’humidité a VT = 1 000 m[** 21,5mg/l 24 mg/|
Humidité exhalée** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Chute de pression aprés 1 h selon ISO 9360.
** Selon ISO 9360.

11 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 problémes respiratoires, tels que la
toux et la réduction de production de mucus, chez une majorité de patients

Si vous 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 premiéres 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.
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» 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

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 dépot dans ce dernier.

* Ne pas utiliser d’humidificateurs ni d’oxygéne humidifi¢é 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’oxygene humidifié non chauffé.

2. Mode d’emploi
2.1 Consignes d'utilisation

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

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

2.3 Accessoires

Les cassettes Provox XtraHME sont principalement prévues pour une utilisation
avec les autres composants du systéme Provox HME : Provox Adhesives,
Provox LaryTubes et Provox LaryButtons (Voir Informations de commande).

La cassette Provox XtraHME peut également étre utilisée avec des canules
trachéales dotées d’un connecteur de 22 mm ou d’un connecteur de 15 mm avec
le Provox HME Cassette Adaptor.

Pour des informations plus détaillées, consultez le mode d’emploi de chaque
produit.

3. Informations supplémentaires

3.1 Compatibilité avec I'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.

3.2 Informations de commande
Voir la fin du Mode d’emploi.

3.3 Utilisation en déplacement et a I'étranger
Assurez-vous de la disponibilité des produits nécessaires a votre déplacement,
veuillez contacter Atos Medical pour des informations sur la disponibilité de
vos produits dans les pays ou vous prévoyez de voyager.

3.4 Informations d'aide a l'utilisateur
Pour une aide ou des informations supplémentaires, voir la quatrieme de
couverture de ce mode d’emploi pour les coordonnées appropriées.
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ITALIANO

Le istruzioni per I'uso fornite con il presente prodotto possono essere modificate
periodicamente e devono quindi essere riesaminate prima di ogni procedura
che prevede 1’'uso del prodotto.

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 'umidita
dell’aria espirata. Questo dispositivo ripristina parzialmente la perduta resistenza
respiratoria. Nei pazienti con protesi fonatoria o fistola vocale chirurgica pud
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 il filtro Provox XtraHME abbinato a una cannula tracheale
cuffiata; un tale abbinamento puo ostacolare la respirazione e causare
soffocamento.

Non utilizzare in pazienti con volume ventilatorio ridotto, poiché lo spazio
morto respiratorio aggiunto (5 ml) puo 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.

1 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.
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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.

1.4 Dati tecnici

Altezza

Diametro

Peso

Volume comprimibile

14,2 mm
27,8 mm

15g

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|** 21,5 mg/l 24 mg/|
Umidificazione** 22,5mg/l 20 mg/I

*  Calo di pressione dopo 1 h (secondo I1SO 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 I’ispessimento.

22




1 .5 AVVERTENZE

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

» I pazienti, gli addetti all’assistenza e le altre persone interessate devono
essere informati sulla funzione di chiusura 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.

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 pud 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 l'uso

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

Per parlare, premere la valvola del filtro Provox XtraHME con un dito (Fig. 3).
Nota - Rilasciare sempre completamente la valvola durante I’inspirazione, per
evitare "laumento 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).

23



2.2 Durata e smaltimento del dispositivo

I1 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.

2.3 Accessori

11 filtro Provox XtraHME ¢ previsto per 'uso con gli altri componenti del
sistema Provox HME: Provox Adhesives, Provox LaryTube e Provox LaryButton
(vedere Informazioni per gli ordini).

I1 filtro Provox XtraHME puo inoltre essere utilizzato con cannule
tracheostomiche con connettore da 22 mm o da 15 mm con il Provox HME
Cassette Adaptor (adattatore per filtro HME).

Per ulteriori informazioni, consultare le istruzioni per I'uso che accompagnano
ciascun prodotto.

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.

3.2 Informazioni per gli ordini
Vedere alla fine di queste istruzioni per I’uso.

3.3 Uso in viaggio o all’estero

Verificare la disponibilita dei prodotti per I’'uso in viaggio; per informazioni
sulla disponibilita del prodotto utilizzato nei Paesi che si intende visitare,
contattare Atos Medical.

3.4 Informazioni sull’assistenza agli utilizzatori
Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni, fare riferimento al retro
copertina delle presenti istruzioni per I’uso.
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ESPANOL

Es posible que las instrucciones de uso que acompaian a este producto se
modifiquen cada cierto tiempo, por lo cual deberan consultarse antes de realizar
cada intervencion en la que se use el producto.

1. Informacidn 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 utilice el casete Provox XtraHME junto con una canula traqueal con
balon; esto podria restringir la respiracion y provocar asfixia.

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

1.4 Datos técnicos

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

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.
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» 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 funcion 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.

* Noutilice 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).

2.2 Vida util del dispositivo y eliminacién
EI HME esta disefiado para un solo uso y debe sustituirse al menos cada 24 horas
o con mayor frecuencia en caso necesario.
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Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las practicas médicas
y los requisitos nacionales sobre los productos que suponen un riesgo biologico.

2.3 Accesorios

Los casetes Provox XtraHME estan disefiados principalmente para su uso con
los otros componentes del sistema Provox HME: Provox Adhesives, Provox
LaryTubes y Provox LaryButtons (véase Informacion para pedidos).

El casete Provox XtraHME también puede usarse con las canulas de
traqueotomia con conector de 22 mm o con conector de 15 mm junto con
Provox HME Cassette Adaptor.

Para obtener informacion mas detallada al respecto, lea las Instrucciones de
uso que se adjuntan con cada producto.

3. Informacién adicional
3.1 Compatibilidad con la exploraciéon de IRM

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

3.2 Informacion para pedidos

Véase el final de las instrucciones de uso.

3.3 Viajes o uso internacional

Asegurese de que dispone de todos los productos para su viaje, péngase en
contacto con Atos Medical para obtener informacion acerca de la disponibilidad
de los productos en los paises que tiene pensado visitar.

3.4 Informacion de asistencia al usuario
Para obtener mas ayuda o informacion, consulte los datos de contacto indicados
en la contraportada de las instrucciones de uso.
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PORTUGUES

As instrugdes de utilizagdo que acompanham este produto podem ser revistas
periodicamente e, portanto, devem ser consultadas antes de cada procedimento
que envolva a utilizagdo do produto.

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao 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 e humidade (HME) que
aquece ¢ humidifica o ar inalado através da retengdo de calor e humidade
do ar exalado no dispositivo. Também recupera parcialmente a resisténcia
respiratoria perdida. Nos doentes com protese fonatoria ou fistula fonatéria
cirrgica 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 supervisdo constante de um profissional de saude
ou um prestador de cuidados de satide com formagao. 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 periodicas imprevisiveis.

Naio utilize a cassete Provox XtraHME em conjunto com uma canula de
traqueostomia com cuff; pode provocar dificuldades respiratorias e resultar
em asfixia.

Naio utilize em doentes com um volume corrente reduzido, pois o espago
morto adicional (5 ml) poderé provocar retengdo de CO, (diéxido de carbono)
aum volume corrente demasiado baixo.

1.3 Descricédo do dispositivo

As cassetes Provox XtraHME sdo dispositivos de utilizagdo Unica para reabilitagao
pulmonar. Constituem parte do Sistema Provox HME, o qual ¢ composto por
cassetes HME, dispositivos de fixag@o 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 posigao de repouso.
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As cassetes Provox XtraHME estdo disponiveis em duas versoes:

* 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 adaptagéo a
maior resisténcia respiratdria do Provox XtraMoist HME.

1.4 Dados técnicos

Altura 14,2 mm
Diametro 27,8 mm
Peso 15¢g
Volume compressivel 5 ml (espago morto)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Queda de pressao a 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Queda de pressao a 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Queda de pressao a 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Perda de humidade a
21,5mg/l 24 mg/|
VT =1000 ml**
Produgéo 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 fung¢do pulmonar
na maior parte dos doentes ¢ os problemas respiratorios como, por exemplo,
tosse e produgdo de muco, reduzem-se subsequentemente.

Se néo 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.
Poder4, por isso, ser aconselhavel comegar pela utilizagdo das cassetes Provox
XtraFlow.

Durante os primeiros dias ou semanas de utilizagdo podera também parecer
que a produg@o de muco aumenta devido a dilui¢do das mucosidades pela
retengdo de agua.
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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 respiratdrias.

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

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

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

* Naio utilize a cassete Provox XtraHME por um periodo superior a 24 horas.
O risco de possiveis infegdes resultantes da colonizagdo bacteriana da
espuma podera aumentar com o tempo de utilizagéo.

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

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

2. Instrugées de utilizacao

2.1 Instrugoes de funcionamento

Insira a cassete Provox XtraHME no conector do dispositivo de fixagdo (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.

Pararetirar a cassete Provox XtraHME, segure o dispositivo de fixa¢do com
dois dedos e retire a cassete HME do suporte (figura 4).
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2.2 Vida util e eliminacao do dispositivo
O HME (Heat and Moisture Exchanger; permutador de calor e humidade)
destina-se a uma Unica utilizag@o 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.

2.3 Acessorios

As cassetes Provox XtraHME destinam-se principalmente a utilizagdo com os
outros componentes do Sistema Provox HME: os Provox Adhesives, os Provox
LaryTubes e os Provox LaryButtons (consulte Informagao para encomenda).

A cassete Provox XtraHME também pode ser utilizada com tubos de
traqueostomia equipados com um conector de 22 mm ou com um conector de
15 mm em conjunto com o Provox HME Cassette Adaptor.

Para obter informagdes mais detalhadas, consulte as instrug¢des de utilizagdo
fornecidas com cada produto.

3. Informacgobes 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.

3.2 Informacdo para encomenda

Consulte o fim das instrugdes de utilizagao.

3.3 Utilizacdo em viagem ou no estrangeiro
Certifique-se de que possui produtos disponiveis durante a sua viagem, contacte
a Atos Medical para obter informagdes sobre a disponibilidade do produto nos
paises que planeia visitar.

3.4 Informacdo para assisténcia ao utilizador
Para obter ajuda ou informagdes adicionais, consulte a informagao de contacto
na contracapa das instrugdes de utilizagdo.
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SVENSKA

Bruksanvisningen som medf6ljer produkten kan dndras dd och da och maste
dérfor granskas fore varje ingrepp dar produkten ska anvéndas.

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning

Provox XtraHME-kassetten dr en specialiserad engéngsenhet for patienter som
andas genom ett trakeostoma. Provox Xtra HME ér en fukt- och virmevixlare
som varmer och befuktar luften man andas in genom att hilla kvar varme och
fukt vid utandningen. Den éterstéller ocksa delvis forlorat andningsmotsténd.
For patienter med rostventil eller TE fistel kan den ocksé underlétta talet.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox XtraHME-kassetten &r inte avsedd for anvindning av patienter som
inte kan avlagsna eller anvinda produkten sjilva, savida de inte 6vervakas
kontinuerligt av en lakare eller utbildad vardgivare. Detta géller till exempel
patienter som inte kan réra armarna, patienter med sinkt medvetandegrad
och patienter med sjukdomstillstind som innebér att de tidvis kan forlora
medvetandet utan forvarning.

Anvind inte Provox XtraHME-kassetten i kombination med en trakealkanyl
med kuff. Andningen kan da begréinsas och kvavning kan uppsta.

Anvind inte pa 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 utgér en del av Provox HME-systemet som bestar av HME-kassetter,
monteringsanordningar och tillbehor.

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

Provox XtraHME-kassetten finns i tva versioner:

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

* Provox XtraFlow HME ér avsedd for anvandning under fysisk anstrangning
eftersom den har ett ldgre andningsmotstand. Den kan ocksé anvéndas 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 1,5g
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
Forlorad fukt vid VT = 1 000 mI** 21,5mg/l 24 mg/|
Befuktningseffektivitet** 22,5mg/I 20 mg/I

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

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

Om du inte har anvént 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 anvéndning kan det ocksa
hénda att slemproduktionen okar eftersom slemmet tunnas ut pa grund av
vattenretention.

1.5 VARNINGAR

« Se till att inte oavsiktligt trycka pA HME-enhetens lock. Om du rakar stinga
locket kan detta leda till andningssvérigheter.

* Informera alltid patienten, vérdgivare och andra om HME-kassettens
stangningsfunktion och se till att de forstar hur detta fungerar. Att stinga
luftviagarna for att gora det mojligt att prata dr en vélkdnd 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.
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1 .6 FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

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

* Anvind inte Provox XtraHME-kassetten ldngre &n 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 uppvarmd befuktad syrgas via mask eller 6ver
trakeostomat medan anordningen anvinds. HME-kassetten kommer att bli
for vat. Om syrgasbehandling krdvs far endast icke-uppvirmd 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! Slapp 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 tva fingrar och tar bort HME-kassetten ur hallaren (bild 4).

2.2 Enhetens livslangd och kassering
HME ér avsedd for engangsbruk 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 férbrukad medicinteknisk produkt.

2.3 Tillbehor

Provox XtraHME-kassetten dr framfor allt avsedd for anvindning med andra
komponenter i Provox HME-systemet: Provox Adhesives, Provox LaryTubes
och Provox LaryButtons (se Bestidllningsinformation).
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Provox XtraHME-kassetten kan ocksa anvindas med trakeostomituber
som har en anslutning pa 22 mm eller 15 mm tillsammans med en Provox
HME Cassette Adaptor.

Lis bruksanvisningen som medféljer varje produkt f6r mer utforlig information.

3. Ytterligare information
3.1 Kompatibilitet med MR-undersékning

MR-sédker: Denna anordning innehéller inga metall element och har ingen
potential for att interagera med MRT-fltet.

3.2 Bestillningsinformation

Se slutet av denna bruksanvisning.

3.3 Resor eller internationell anvandning

Se till att ha alla produkter till hands innan du ger dig ut pa resa. Kontakta
Atos Medical for information om din produkt ér tillgdnglig i de ldnder du
planerar att besoka.

3.4 Hjalpinformation for anvandaren
Behover du ytterligare hjdlp eller information finner du kontaktinformation
pé baksidan av den hir bruksanvisningen.
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DANSK

Brugsanvisningen, som folger med dette produkt, kan blive revideret lobende
og skal derfor gennemgés for hver procedure, hvor produktet anvendes.

1. Deskriptive oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox XtraHME kassette er en serlig anordning til engangsbrug, beregnet til
patienter, der trekker 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 oplart plejepersonale. Det kan for
eksempel vere patienter, der ikke kan bevaege armene, patienter med nedsat
bevidsthedsniveau eller patienter med sygdomme, som bringer dem i risiko
for uforudseeligt tilbagevendende tab af bevidsthed.

Provox XtraHME kassette ma ikke anvendes sammen med trachealkanyler
med cuff; vejrtraekningen kan blive begrenset, og der kan opstd kveelning.

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 ldg 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 hejere vejrtrakningsmodstand i Provox XtraMoist
HME.
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1.4 Tekniske data

Hojde 14,2 mm
Diameter 27,8 mm
Vagt 1,5g
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/I 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. Isar 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 ogsé feles, som om
slimproduktionen eges, fordi slimen fortyndes af tilbageholdt vand.

1.5 ADVARSLER

« Ver forsigtig med ikke at trykke utilsigtet pA HME's lag. Hvis det everste lag
utilsigtet lukkes, kan det forarsage vejrtrackningsbesveer.

« 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 vare ukendt for patienter uden
stemmeprotese eller tracheostomerede patienter.
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1 .6 FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

» Der ma ikke 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

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

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

Provox XtraHME kassetten fjernes ved at holde fastgorelsesanordningen
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 leegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko
ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

2.3 Tilbehor

Provox XtraHME kassetter er hovedsageligt beregnet til brug sammen med andre
komponenter i Provox HME-systemet: Provox Adhesives, Provox LaryTubes
og Provox LaryButtons (se Bestillingsoplysninger).
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Provox XtraHME kassetten kan ogsa bruges sammen med trakealtuber
med en 22 mm konnekter eller med en 15 mm konnekter sammen med Provox
HME Cassette Adaptor.

Der er yderligere oplysninger i brugsanvisningen til hvert produkt.

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.

3.2 Bestillingsoplysninger
Se sidst i denne brugsanvisning.

3.3 Rejse eller international brug

Serg for at have produkterne klar til rejsen. Kontakt venligst Atos Medical for at
fa oplysninger om, hvorvidt produktet kan fas i de lande, du ensker at rejse til.

3.4 Hjaelpeoplysninger til brugeren
Se kontaktoplysningerne pé bagsiden af denne brugsanvisning for yderligere
hjelp eller information.
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NORSK

Bruksanvisningen som folger med dette produktet, kan bli revidert fra tid til
annen og ma derfor gjennomgas for hver prosedyre der produktet benyttes.

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 inndndet luft ved a holde varme og fukt fra
den utdndede luften igjen i anordningen. Den gjenoppretter ogsa til en viss
grad tapt pustemotstand. For pasienter med taleprotese eller kirurgisk talefistel
kan det ogsa bli lettere  lage talelyder.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Provox XtraHME-kassett er ikke tiltenkt brukt av pasienter som ikke er i stand
til & 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.

Tkke bruk Provox XtraHME-kassetten i kombinasjon med trakealkanyle med
mansjett. Respirasjon kan bli forhindret, og kvelning kan oppsta.

Ikke bruk pa pasienter med lavt tidevolum, ettersom dedrommet (5 ml) som
mé legges til, forarsaker 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 bestar av HME-kassetter,
festeanordninger og tilbeher.

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

Provox XtraHME-kassetter fas i to utgaver:

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

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

Hoyde 14,2 mm

Diameter 27,8 mm

Vekt 1,5¢g

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
) 21,5mg/l 24 mg/|

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

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

Det anbefales & bruke Provox XtraHME kontinuerlig. Ved kontinuerlig bruk av
HME vil lungefunksjonen sannsynligvis forbedres hos et flertall av pasientene,

og respirasjonsproblemer, f.eks. hoste og slimproduksjon, vil senere avta.

Hvis du ikke har brukt HME for, ma du vere 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 lepet av de forste dagene eller ukene i bruk kan slimproduksjonen ogsa

synes 4 gke pd grunn av fortynning av slim i vannet som holdes tilbake.

1.5 ADVARSLER

» Ver forsiktig sa du ikke utilsiktet over trykk mot toppdekselet pA HME.

Utilsiktet lukking av toppdekselet kan fare til pustevansker.

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

trakeostomerte pasienter kjenner kanskje ikke til denne funksjonen.
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1 .6 FORHOLDSREGLER

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

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

 Ikke bruk Provox XtraHME-kassetten pa nytt og ikke forsek a skylle den
med vann eller annet materiale. Dette vil i betydelig grad redusere HMEs
funksjon. I tillegg kan risikoen for mulige infeksjoner oke pa 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 pd Provox XtraHME-
kassetten med en finger (fig. 3).
Merk: Slipp alltid toppdekselet helt ved inndnding 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.

2.3 Tilbehor

Provox XtraHME-kassetter er hovedsakelig beregnet brukt med andre
komponenter i Provox HME-systemet: Provox Adhesives (klebekompress),
Provox LaryTubes (laryngealtuber) og Provox LaryButtons (laryngealknapper)
(se Bestillingsinformasjon).
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Provox XtraHME-kassett kan ogsé brukes med trakeostomituber med 22 mm
koblingsstykke eller med 15 mm koblingsstykke sammen med Provox HME
Cassette Adaptor (kassettadapter).

Mer detaljert informasjon er & finne i bruksanvisningen for hvert produkt.

3.Tilleggsinformasjon
3.1 Kompatibilitet med MR-undersgkelse

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

3.2 Bestillingsinformasjon

Se bakerst i bruksanvisningen.

3.3 Bruk pa reise eller internasjonalt

Sorg for a ha produkter tilgjengelige pa reise. Du kan kontakte Atos Medical
hvis du ensker informasjon om hvorvidt produktet er tilgjengelig i landene
du planlegger & besoke.

3.4 Informasjon til hjelp for brukeren

Du finner kontaktopplysninger for ytterligere hjelp eller informasjon bak pa
omslaget til denne bruksanvisningen.
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SUOMI

Téman tuotteen mukana olevia kdyttoohjeita voidaan tarkistaa ajoittain, ja
siksi ne tdytyy lukea ennen jokaista toimenpidettd, jossa tuotetta kdytetdan.

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox XtraHME -kosteusldmpgdvaihdin on trakeostooman lapi hengittéville
potilaille tarkoitettu kertakédyttdinen erikoislaite. Se on kertakédyttdinen
kosteuslampdvaihdin (HME), joka lammittdd ja kosteuttaa sisdédanhengitysilman
varastoimalla kosteutta ja lamp6d uloshengitysilmasta. Laite palauttaa osittain
menetettyd hengitysvastusta. Potilailla, joilla on ddniproteesi tai kirurginen
puhefisteli, se saattaa myos helpottaa ddanenmuodostusta.

1.2 VASTA-AIHEET

Provox XtraHME -kosteuslampévaihdinta ei ole tarkoitettu sellaisten potilaiden
kéyttoon, jotka eivit pysty irrottamaan tai kdyttamaén laitetta. Poikkeustapauksen
muodostavat potilaat, jotka ovat lddkérin tai koulutetun hoitajan jatkuvassa
valvonnassa. Tdllaisia ovat esimerkiksi potilaat, jotka eivit pysty liikuttamaan
kisiddn, potilaat, joiden tietoisuuden taso on heikentynyt, tai potilaat, joilla on
sairauksiensa takia vaara menettéd ajoittain tajuntansa ennakoimattomasti.

Provox XtraHME -kosteuslampdvaihdinta ei saa kdyttdd yhdessd mansetillisen
henkitorvikanyylin kanssa, silld timi voi rajoittaa hengitystd ja saattaa johtaa
tukehtumiseen.

Ei saa kdyttad 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 -kosteuslampdvaihtimet ovat keuhkojen kuntoutukseen
tarkoitettuja kertakdyttoisid laitteita. Ne ovat osa Provox HME -jdrjestelmaa,
joka koostuu HME-kosteusldimpdovaihtimista, kiinnityslaitteista ja -varusteista.
Provox XtraHME -kosteusldmp&vaihtimissa on kalsiumkloridilla kisitelty
vaahtosieni muovikotelossa. Puheen mahdollistamiseksi paalld olevaa kantta voi
painaa sormella alas, jolloin kasetti sulkeutuu ja ilma suuntautuu puheproteesin
lapi. Kun sormi poistetaan, kansi palautuu lepoasentoonsa.

Provox XtraHME -kosteuslampdvaihtimia on saatavilla kahtena versiona:
* Provox XtraMoist HME on tarkoitettu kéytettdviksi normaaleissa
péivittdisissd toiminnoissa.
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« Provox XtraFlow HME on tarkoitettu kdytettévéksi liikunnan aikana, silld sen
hengitysvastus on alhaisempi. Sitd voidaan kdyttdd myos kaksivaiheisessa
menettelyssd Provox XtraMoist HME:n suuremman hengitysvastuksen
mukautumista varten.

1.4 Tekniset tiedot
Korkeus 14,2 mm
Lépimitta 27,8 mm
Paino 15g
Puristettava tilavuus 5 ml (hukkatila)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Paineen alenema virtausnopeudella 30 I/
K 0,7 hPa 0,4 hPa
min*
Paineen alenema virtausnopeudella 60 I/
- 2,4hPa 1,3hPa
min*
Paineen alenema virtausnopeudella 90 I/
. 4,8 hPa 2,9 hPa
min*
Kosteushavio, kun kertahengitystilavuus
21,5mg/I 24 mg/I
(VT) =1000 ml**
Kosteuden tuotto** 22,5mg/I 20 mg/I

*  Paineen alenema 1 tunnin jilkeen standardin 1SO 9360 mukaisesti.
**  Standardin ISO 9360 mukaisesti.

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

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

Kéyton ensimmadisten viikkojen aikana myds limanmuodostus voi vaikuttaa
lisdéntyvin, koska kerddntynyt vesi ohentaa limaa.

1.5 VAROITUKSET

« Varo, etté et vahingossa paina HME-kosteuslampdvaihtimen kantta. Kannen
tahaton sulkeutuminen voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia.
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» Potilaalle, hoitajille ja muille henkildille on aina kerrottava HME-
kosteuslampdvaihtimen sulkemisominaisuudesta ja varmistettava, ettd he
ymmartédvdt sen toiminnan. Ilmatien sulkeminen puheenmuodostuksen
mahdollistamiseksi on tunnettu ominaisuus lanyngektomiapotilaille, joilla
on ddniproteesi. Tdmd ominaisuus voi olla tuntematon potilaille, joilla ei ole
adniproteesia, tai trakeostomiapotilaille.

1.6 VAROTOIMET

* Kokeile Provox XtraHME -kosteusldimpdvaihdinta aina ennen kéyttod.
Kannen tulee avautua heti sormen poistamisen jalkeen.

* Provox XtraHME -kosteuslampdvaihdinta ei saa purkaa, silld tdiméd voi
haitata sen asianmukaista toimintaa.

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

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

« Sumutinlddkehoitoa ei saa antaa vélineen kautta, silld ladketta voi saostua
vilineeseen.

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

2. Kayttoohjeet
2.1 Kayttoohjeet

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

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

Poista Provox XtraHME -kosteusldmpdvaihdin pitdimilld liimapohjaa
paikoillaan kahdella sormella ja vetimilla HME-kosteuslampévaihdin pois
liittimesta (kuva 4).

2.2 Laitteen kayttoika ja havittaminen
HME-kosteuslampdévaihdin on kertakdyttdinen, ja se on vaihdettava uuteen
vahintdén 24 tunnin vilein (tai tarvittaessa useammin).

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa ldédketieteellistad
kéytdntoa ja kansallisia sdédnnoksid, kun havitat kdytettya hoitolaitetta.
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2.3 Lisdvarusteet

Provox XtraHME -kosteuslampdvaihtimet ovat padasiassa tarkoitettu
kaytettdviksi yhdessd Provox HME -jarjestelmén muiden osien kanssa, joita
ovat Provox Adhesive -liimapohjat, Provox LaryTube -ja Provox LaryButton
-laitteet (katso Tilaustiedot).

Provox XtraHME -kosteusldmpdvaihdinta voidaan kdyttdd myos
trakeostoomakanyylien kanssa, joissa on 22 mm:n liitin, tai Provox HME Cassette
Adaptorin avulla trakeostoomakanyylien kanssa, joissa on 15 mm:n liitin.

Katso lisdtietoja kunkin tuotteen mukana toimitetuista kdyttoohjeista.
3. Lisatietoja

3.1. Yhteensopivuus magneettikuvaustutkimuksen

kanssa

Turvallinen magneettikuvauksessa: Laite ei sisdlld mitdaén metalliosia eikd se
voi hiiritd MRI-kenttda.

3.2 Tilaustiedot

Katso ndiden kdyttdohjeiden lopusta.

3.3 Matkustukseen liittyva tai kansainvélinen
kaytto

Huolehdi, ettd tuotteet ovat kéytettavissdsi matkan aikana. Ota yhteyttd Atos
Medicaliin ja selvitd tuotteen saatavuus maissa, joihin aiot matkustaa.

3.4 Kayttajatukeen liittyvat tiedot
Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso yhteystietoja ndiden kayttoohjeiden
takakannesta.
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MAGYAR

A termékhez mellékelt hasznalati utmutat6 idordl idére frissitésen eshet at, ezért
minden eljaras eldtt, amelyben a terméket hasznaljak, jra at kell tekinteni.

1. Leird jellegii informacio
1.1. Rendeltetés

A Provox XtraHME kazetta egyszer hasznalatos, specialis eszk6z, amely
tracheostoman keresztiil 1¢legzé betegek szamara késziilt. HO- és nedvességeseréld
(Heat and moisture exchanger, HME) eszkoz, amely felmelegiti és nedvessé
teszi a belélegzett levegdt az eszkdzben 16v6 kilélegzett levegd hdjének és
nedvességének megorzésével. Részben potolja az elveszett 1égzési ellenallast.
Hangprotézissel vagy miitéti uton létrehozott, beszédre szolgalo fisztulaval é16
betegeknél tamogathatja a hangképzést is.

1.2. ELLENJAVALLATOK

A Provox XtraHME kazetta nem szolgal olyan betegek altali hasznalatra,
akik nem képesek eltdvolitani vagy hasznalni az eszkozt, kivéve, ha a beteg
egészségligyi szakember vagy erre kiképzett gondozo folyamatos feliigyelete
alatt 4ll. Ilyen betegek példaul azok, akik nem tudjak mozgatni a karjukat, a
csokkent 6ntudati szintii betegek, valamint az olyan betegségben szenvedok,
amely ontudatlan allapotot okozhat elérelathatatlan idészakokban.

Ne hasznaélja a Provox XtraHME kazettat mandzsettas tracheakaniillel
egyiitt. A 1égzés korlatozott lehet, és fulladas torténhet.

Ne hasznalja alacsony légzési térfogatti betegnél, mivel a hozzaadott holttér
(5 ml) CO,- (szén-dioxid-)visszatartast okozhat tiil alacsony légzési térfogatnal.

1.3 Az eszkoz leirasa

A Provox XtraHME kazettak pulmonalis rehabilitaciora szolgdld egyszer
hasznalatos eszkdzok. A Provox HME System (rendszer) részét képezik, amely
a HME kazettakbl, felerdsitd eszk6zokbdl és tartozékokbol all.

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

A Provox XtraHME kazetta két valtozatban kaphato:
* A Provox XtraMoist HME a szokasos mindennapi tevékenységekhez
hasznélhato.
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* A Provox XtraFlow HME fizikai aktivitas kozben hasznalhatd, mivel
1égzési ellenallasa alacsony. Hasznalhat6 tovabba a Provox XtraMoist
HME nagyobb 1égzési ellenallasahoz valo kétlépcsds hozzaszoktatasra is.

1.4. Miszaki adatok

Magassag 14,2 mm

Atméréd 27,8 mm

Tomeg 15g

Osszenyombhato térfogat 5 ml (holttér)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

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

*  Nyomdsesés 1 6ra utan az ISO 9360 szabvany szerint
**  Az1SO 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 eszkdzoket, akkor tudatdban kell lennie,
hogy ezek az eszkozok bizonyos mértékben megndvelik 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 torténd felhigulasa miatt.

1 5 FIGYELMEZTETESEK

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

. Minden esetben téjékoztassa a beteget gondozdit és mésokat a HME kazetta
a hangképzés lehetove tétele erdekeben a laryngectomlzalt, hangprotézissel
¢l6 betegek szamara jol ismert funkcié. Nem hangprotézissel €16 vagy
tracheostomian ateso betegek szamara ez a funkcio ismeretlen lehet.

50



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.

* Ne szerelje szét a Provox XtraHME kazettat, mivel ez meggatolja annak
megfelelé miikodését.

* Ne hasznalja Gjra a Provox XtraHME kazettat, és ne oblitse le vizzel vagy
barmilyen mas anyaggal. Ez jelentsen rontja a HME miikodését. Ezen
feliil az esetleges fert6zések kockazata is novekszik a hab bakterialis
kolonizacidja miatt.

* A Provox XtraHME kazettat legfeljebb 24 oran at hasznalja. A hasznalat
idejével az esetleges fert6zések kockazata is névekszik a hab bakterialis
kolonizacidja miatt.

* Ne adjon porlasztoval adagolt gyogyszert az eszkzon keresztiil, mert a
gyogyszer az eszkozben kitilepedhet.

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

2. Hasznalati utmutato

2.1 Mikodtetési utmutato

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

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

A Provox XtraHME kazetta eltavolitasahoz két ujjaval tartsa a helyén a
feler6sitd eszkozt és tavolitsa el a HME kazettat a tartdjabol (4. abra).

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

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

2.3. Tartozékok

A Provox XtraHME kazettakat elsésorban a Provox HME System rendszer
egyéb alkotdelemivel vald hasznalatra tervezték: Provox ragasztoanyagok,
Provox LaryTubes és a Provox LaryButtons (1asd a rendelési informaciot).
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A Provox XtraHME kazetta 22 mm-es csatlakozoval ellatott tracheostomias
légesdkaniilokkel is hasznalhato, vagy Provox HME kazettaadapter hasznalata
esetén 15 mme-es csatlakozoval is.

Részletesebb informaciot az egyes termékek csomagmellékletében talalhato
Hasznalati utmutatoban olvashat.

3. Tovabbi informacié
3.1. MRI-vizsgalattal val6 kompatibilitas

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

3.2 Rendelési informacio
Lasd ennek a Hasznalati itmutatonak a végén.

3.3 Utazas vagy nemzetkozi hasznalat

Gondoskodjon réla, hogy a termékek utazasa soran elérhetdk legyenek. Vegye
fel a kapcsolatot az Atos Medical céggel és érdekl8dje meg, hogy a meglatogatni
tervezett orszagokban kaphato-e az Onnek sziikséges termék.

3.4 Felhasznalok tamogatasaval kapcsolatos
informacié

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van sziiksége, hasznalja a
hasznalati Gtmutatd hatlapjan talalhaté kapcsolattartasi informaciot.
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POLSKI

Instrukcja uzycia dotgczona do produktu moze by¢ okresowo aktualizowana,
a wigc nalezy si¢ z nig zapozna¢ przed kazdym zabiegiem z uzyciem tego
produktu.

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Kaseta Provox XtraHME jest specjalistycznym urzadzeniem jednorazowego
uzytku, przeznaczonym dla pacjentow 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. Czg¢sciowo przywraca
utracony op6r oddechowy. Moze takze utatwia¢ mowienie u pacjentow z proteza
glosowa lub chirurgicznie wytworzong przetoka glosowa.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Kaseta Provox XtraHME nie jest przeznaczona do stosowania u pacjentow,
ktorzy nie sa w stanie usuna¢ lub obstugiwac urzadzenia, chyba ze znajduja
si¢ oni pod statym nadzorem lekarza badz przeszkolonego opiekuna. Sa to
na przyktad pacjenci nie mogacy porusza¢ rekoma, nie w pelni $wiadomi lub
cierpigcy na choroby, niosgce ryzyko niemozliwej do przewidzenia okresowej
utraty przytomnosci.

Kasety Provox XtraHME nie wolno uzywa¢ w potaczeniu z rurka
tracheostomijng z mankietem; moze to utrudni¢ oddychanie i spowodowac
duszenie sig.

Produktu nie wolno uzywaé¢ 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 czg¢$¢ 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 wcisnaé palcem, co spowoduje zamknigcie kasety i przekierowanie
powietrza do protezy glosowej w celu umozliwienia méwienia. Po zwolnieniu
nacisku wieczko kasety powréci do pozycji wyjsciowej.
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Kasety Provox XtraHME sa dostgpne w dwoch wersjach:

« kaseta Provox XtraMoist HME jest przeznaczona do stosowania podczas

codziennych czynnosci;

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

XtraMoist HME.

1.4 Dane techniczne

Wysoko$é¢
Srednica

Masa

Objetosé Sciskowa

14,2 mm
27,8 mm
1,5g

5 ml (przestrzen martwa)

Provox XtraMoist

Provox XtraFlow

Spadek ciénienia przy 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Spadek cisnienia przy 60 I/min* 2,4hPa 1,3 hPa
Spadek ci$nienia przy 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
Wydajnos¢ wilgoci** 22,5 mg/I 20 mg/I

*  Spadek ci$nienia po 1 godzinie zgodnie z norma I1SO 9360.

** Zgodnie z norma ISO 9360.

Zaleca si¢ nieprzerwane korzystanie z urzadzenia Provox XtraHME. Podczas
cigglego stosowania urzadzenia HME u wigkszosci pacjentéw dochodzi do
poprawy czynnosci ptuc, a nasilenie problemow ze strony uktadu oddechowego,

np. kaszlu i wytwarzania $luzu, stopniowo maleje.

W przypadku korzystania z urzadzenia HME po raz pierwszy nalezy mie¢
$wiadomos¢, ze urzadzenie zwigksza w pewnym stopniu opér oddechowy.
Szczegblnie na poczatku stosowania moze to powodowac pewien dyskomfort.
W takiej sytuacji zaleca si¢ rozpoczgcie korzystania od kaset Provox XtraFlow.

Podczas pierwszych dni lub tygodni uzytkowania moze si¢ rowniez wydawac,
ze doszto do nasilenia wytwarzania $§luzu. Jest to spowodowane rozciefnczaniem

$luzu woda zatrzymywana w urzadzeniu.
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1 .5 OSTRZEZENIA

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

* Nalezy zawsze informowac pacjentow, opiekunow i inne osoby o mozliwosci
zamknigcia kasety HME, aby mie¢ pewno$¢, ze rozumieja oni t¢ funkcje.
Zamykanie przeplywu powietrza w celu umozliwienia mowienia jest
czynnosciag dobrze znang pacjentom z proteza glosowa po laryngektomii.
Funkcja ta moze by¢ nieznana pacjentom bez protezy gtosowej lub z trwata
tracheostoma.

1 .6 SRODKI OSTROZNOSCI

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

» Nie nalezy rozktada¢ kasety Provox XtraHME na czgsci, gdyz zakloci to jej
prawidlowe dziatanie.

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

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

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

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

2. Instrukcja uzycia
2.1 Instrukcja obstugi

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

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

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

2.3 Akcesoria

Kasety Provox XtraHME sa gtéwnie przeznaczone do stosowania z innymi
elementami systemu Provox HME: plastrami Provox Adhesive, rurkami
Provox LaryTube oraz krotkimi rurkami Provox LaryButton (zob. Informacje
dotyczace zamawiania).

Kasete Provox XtraHME mozna rowniez stosowa¢ z rurkami
tracheostomijnymi z tacznikiem 22 mm lub 15 mm wraz z adapterem Provox
HME Cassette Adaptor.

Bardziej szczegdétowe informacje mozna znalez¢ w instrukcjach uzycia
poszczegolnych produktow.

3. Informacje dodatkowe
3.1 Zgodno$¢ 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.

3.2 Informacje dotyczace zamawiania

Patrz na koniec niniejszej instrukcji uzycia.

3.3 Stosowanie w podrézy lub w innych krajach

Nalezy upewnic¢ sig, ze dysponuje si¢ wszystkimi produktami potrzebnymi
w podrozy. W celu uzyskania informacji na temat dostgpnosci produktow
w krajach docelowych podrdzy nalezy skontaktowac si¢ z firma Atos Medical.

3.4 Informacje o pomocy dla uzytkownika
Po dodatkowa pomoc i informacje prosimy zwracac si¢ pod adres wymieniony
na tylnej oktadce niniejszej Instrukcji uzycia.
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EAAHNIKA

Ot 0dnyieg xpnong, ot 0moieg GLVOIEVOVV AVTO TO TPOTOV, PUTopel va
avabempnBovv KoTh SGTHNOTA KaL, GUVETMG, 1| VALY VOGN Tovg Dempeital
anapaitnTn TPV and KaOe enéuPfacn otny onoia xpNoLLOTOLEITAL TO TPOTOV.

1. Neplypa@ikég MANPOPOpPIEC
1.1 NMpoBAenmdpevn Xprion

H kaoéta/piltpo 0¢ppovong vypavong Provox XtraHME eivor puo e&etdikevpévn
GUGKELT piag yp1oNG oL TpoopileTan yia yprion amd acbeveis ot omoiot avomvéovy
uéow tpayetootopiog. Ipdkertar yio évay evorrdktn Oeppotntog karvyposiog (heat
and moisture exchanger, HME), 0 omoiog Oeppaivel kat vypaivet tov l6mvedpevo
aépa pEom Katakpdtnong eppdtntog Kot vypaciog amd Tov ekmveduevo aépa
wéoa 6N cvokevy. H ovokeun amokafiotd ev HEPELTIC ATMAELES AVATVEVOTIKNG
avtiotaong Mropei eniong vo SievkoAdveLTH @hHVIOT 6TOVG 060EVEIG TOL PEPOLY
QoOVNTIKN TPODEST 1| XEIPOVPYIKE SLAHOPPOLEVO GVPIYYLO OpAiaG.

1.2 ANTENAEIZEIZ

H kaocéta/pidtpo 0éppavong vypavong Provox XtraHME dev npoopiletan
Yo xpnon and acbeveic mov dev LITOPOVV Vo ApALPEGOLY 1 VO XEIPLGTOOY TN
GLoKELT], EKTOG £av Bpiokovtor vd TV emTHPNON LATPOY 1 EKTASEVULEVOD
epovtioty. [ mapaderypa, acbeveic mov dev umopovv va Kivicouy ta xépta
TOVG N EPEAVICOVV PEL®UEVO ETITESO GUVEIINGNG 1] TAGKOLY ATO VOGOVG TTOV TOVG
Ka016ToOY EVAAWTOVG GE OTPOPAENTA TEPLOSIKA CLUPAVTH ATDAELLG GVVEIINONG.
Mn ypnopomoteite v kacéta/piltpa BEpuavong vypavong Provox
XtraHME o€ cuvdvaopo e tpayetakh kavovia pe agpobaiapo (cuff), kabog
0VTO UTOPEL VoL 00N YNOEL € TAPEUTOIION TNG AVOTVONG KAl G€ aoQLEia.
Mnv t ypnoyonoteite o€ aobeveis e yapnio avanvedpuevo 6yko, Kabmg
0 npdcletog vekpodg xdpog (5 ml) propei va mpokarécel kataxpdatnon CO,
(S10&e1diov oL AvOpaKa) GTav 0 oVamVEOUEVOG OYKOG Eivat vITEpPOrKA YonAdS.

1.3 Meptypagpn TNG CUCKEUNG
O1 kaocéteg/pidtpa Oéppavong vypavong Provox XtraHME eival cuokevég
piog xpnong mov Tpoopilovtat Yo TVELUOVIKTY OTOKOTAGTOOT. ATOTEAODV
wépog tov svotnpatog Provox HME, 1o omoio nepthapfdvet kacitec/piktpo
0éppavong vypavons HME, cuokevég mpocdptnong Kot TopeAkOpeva.

Ot kaoétec/piltpa BEppavong vypavong Provox XtraHME mepiéyovv, péoa
o0& Ao TIKO TEPiPAN L, a@pddes VAKO Tov £xelvoPfAnOei oe enetepyacio pe
Yhoprodyo acBéotio. To Kamakt pmopei vo meatel e 10 SAKTVAO TPOKEEVOL
va kAgioel 1 Kaoéta/eiktpo OEppaveng Hypaveng Kat vo EKTporEl 1 por Tov
aépa TPOG TN pwVNTIKY TPodeot, dote va mapoaydei pwvi. Apol amocvpOel
70 3GKTVAO, TO KATAKL ETavEpyeTo 6TN BEoN Npepiag Tov.
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O kaoéteg/piktpa Oppavong vypaveng Provox XtraHME Swatifevton oe 6o
ekdooels:

* Koaocéta/piktpo 0éppavong Oypavong Provox XtraMoist HME, mov
mpoopiletar yio xprion Katd 11 GLVHOELS KaONUEPIVEG SpacTNPLOTNTES.

* Kooéta/pidtpo 0éppaveng vypavong Provox XtraFlow HME, mov
npoopiletar yio ypNHon KoTh TG COUATIKEG dpacTNPLOTNTESG KAODS
TaPOVGLAlel YoumAoTepn avomveLSTIKY ovTictacn. Mropel emiong va
xpnoponombei 6to Thaicto piag dradikaciog dVo oTadimv pe oKOTO TN
OTAOLOKY TPOGUPUOYN GTNV LVYNAGTEPN OVATVEVLCTIKY OVTIGTAUON TG
kacétag/eidtpo Oéppavong vypavong Provox XtraMoist HME.

1.4 Texvikd dedopéva

Yyog 14,2 mm

AbpeTpog 27,8 mm

Bépog 15g

ZOUTEGIHOG OYKOG 5 ml (vekpdg xdpog)

Provox XtraMoist Provox XtraFlow

Mt@on migong ota 30 I/min* 0,7 hPa 0,4 hPa
Mtwon mieong ota 60 I/min* 2,4 hPa 1,3 hPa
Mtwon migong ota 90 I/min* 4,8 hPa 2,9 hPa
AnwAeia vypaciag og VT = 1.000 mI** 21,5mg/l 24 mg/I
MNapoxn vypaciac** 22,5mg/l 20 mg/I

*  Thwon migong petd and 1 wpa, katd ISO 9360.
** Kartd 1SO 9360.

ZUVIGTATOL VL (PG LLOTOLEITAL GUVEXDG 1) KAGETO/PIATPO BEppAVENG VYpaVONG
Provox XtraHME. Otav évag HME ypnoytomoteital cuvexme, N TVELUOVIKNY
Agrrovpyio 6T0VG TEPLGGOTEPOLG 0150 veic TOavoTaTe Oo BedTimbel kon katd
ovvémetla 0o pelwhovv Ta avamvevoTiKa TpofApata, OTmG Ty, Pyeg Kot
napoyeyn Prévvog.

Eav dev éyxete ypnoponomoet HME oo maperdov, Oa mpénet va yvopilete
6Tl 1 GVoKELY AT Ba AVENCEL TNV AVATVELGTIKY AVTIGTAON KATE £vay
Babud. Avtd umopei va tpokarécet aichnua dvoeopiog, W8iwg otV apyn.
Qg ek T0VTOV, I6MG £IVAL TPOTILATEPO VaL X PNGLHLOTOMOOVY apy KA KOoETES/
eiktpo BEppavong vypavong Provox XtraFlow.

Kotd tig mpdreg nuépeg M eBdopddeg xpnong, n mapayoyn frAévvag puropei va
@aivetor avENHEVN KaBDG 1 BAEVVOL ApOLOVETOL OO THV KATAKPOTOVHEVT VYPAGTOL.
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1.5 MPOEIAOMNOIHZEIX

* Opovriote vo unv aokeite akovow migon nave oto Kamdkt tov HME. To
ak0OG10 1 TVYOHO KAEIGIO TOV KATAKIO) UTOPEL VoL SUGYEPGVEL TNV OVATTVOT).

* E&nynote omwodnmote ™ Suvardtnta KAEWGINATOS ™G KOGETUS/OIATPO
0éppavong vypavong HME otov acbevii, 6Toug gpovtiotég kot o€ kabe GAro
eUmAEKOUEVO TIPOSOTO (oTe va. PePfaiwbeite 6Tt katovoody ) Aertovpyia TG,
To KA&ioO TOL OEPUYOYOD TPOKEWEVOD VOL ETLTPATEL 1) GOVNON €ivar o
duvatdtta Yveot) otovg acbeveis mov éxovv vroPindei oe Aopuyyektopur
Ko POV pmvnTiKh TpdBeom. Ot acbeveis ympic povntikn Tpddeon kat ot
acOeveig pe tpayelootoptio TOAVOV va pn yvopitovv n duvatdtta T,

1.6 MPODOYNAZEIX

* No Jdokdlete mdvrote ™ Agrtovpyion g Kacétag/eidtpo Oéppavong
Vvypavong Provox XtraHME mpwv and ) yxpnon. To komdkt Oo mpémet va
EMAVEPYETAL AUEGOG OTNV AVOLKTH D€ OTAV ATOGVPETAL TO SAKTVLAO.

* Mnv amocvvopporoyeite v Kacéta/eiltpo BEppavong vypaveng Provox
XtraHME, xo0dg avtd Oa emmpedoet ) coot Aettovpyio Tg.

* Mnv enavoypnowlonoteite v KacEta/eidtpo OEppaveng dypavong Provox
XtraHME kot pmv mpoonodncete vo v EEMADVETE e VEPO 1) OTOLOONTTOTE
Aln ovcia. Katt tétoto Ho pewdost onpoviikd tm Astrovpyion tov HME.
Emméov, evdéxetar va avénbei o kivouvog AoipmEng Ady® amotkiopod tov
apPOS0VG VKOV amd Poktipiot.

* Mn ypnowomnoeite v kocéta/piktpo Oépuaveng vypaveng Provox
XtraHME yio mepiocotepo and 24 mpec. O kivduvog Aoipwéng Adyw
ATOKIGUOD TOV 0PPOSOVG VAIKOD amd Poktipla evdéyetor vo avénbdet
avaAoya PE TOV XpOVO yPNoNG.

* Mnv yopnyeite QUPUOKEVTIKY aymyn He yprion veperomomt) nave ard ™
ovokeLn, Kabdg umopel va TpokAndei cuocdPELON TOV PaPUAKOL EVTOG TNG
GUOKEVNG.

e Kot 1 ypfon TG OULOKELNG, MMV YPNOWOTOEiTe vypavinpes 1
Oeppd vypomompévo o&uydvo mopexOpeEVo HEGH HAOKOG TAV® omd TV
tpayetootopio. O HME 0o vypavOei viepfoiucd. Edv amonteiton Oeponeio pe
0&uyOvo, ¥PNCIHOTOLELTE LLOVO VYPOTOMHEVO 0EVYOVO OV Sev Exet BeppavOei.

2. 08nyieg xpnong
2.1 Odnyieg Aertovpyiag

Ewcaydyete tnv kacéta/piktpo 0ppavong Oypavong Provox XtraHME otov

ovvdeopo g ovokeviig tpocdptnong (Ew. 11 2). Avanvéete Kavovikd.
T v pudioete, TaThoTe To KATAKL TNG KOGETOG/PikTpo BEppaveng bypaveng

Provox XtraHME 7npog ta kéto pe éva ddktoro (Ew. 3).

Inpeiowon: No ehevbepdvete TAVTOTE EVIELDG TO KOTAKL KOTA TNV ELGTVON,

®oTE Vo amo@evyDel ) adENGN TNG AVATVEVGTIKNG aVTIoTOONG.
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o vo agaipéoete v kacéta/@iltpo 0épuavong vypavong Provox
XtraHME, kpatnote T cuokev Ttpocdptnong ot BEon g pe dVo SaKTLA
Kot apatpéote T kaoéto HME and thv vrodoyn (Ew. 4).

2.2 Aldpketa (WG Kat amoppiPn TG CUCKEUNG
O HME npoopiletat yia pio povo yprion kot o mpénet va aviikodiotato kabe
24 Gpeg TOVAGYIGTOV, 1) TLO GLY VA EAV XPELACTEL.

No akorhov0gite TAVTOTE TIG KATAAANAEG LATPIKEG TPUKTIKEG KO TIG EOVIKEG
amotnoelg mepi PLoroyikdV Kvduvmv OTav AmoppinTeTe YPNOILOTOMNUEVES
LOTPIKEG GUOKEVEC.

2.3 NapeAképeva

O1 kaoétec/piktpo Oéppavong vypavong Provox XtraHME mpoopilovtat
Kupimg yia xpfion pe to vrororo ototyeio Tov cvothnatog Provox HME:
avtokOAANTa Provox Adhesive, cmAiveg Provox LaryTube kot kopBio Provox
LaryButton (BA. ITAnpogopieg mapayyehidv).

H xacéta/pirtpo 6éppavong vypavong Provox XtraHME pmopei emiong
VoL XpNOROTOMNOET Le GOAVES TPOYXELOGTOUIOG TOV SLBETOVY GVVIETHO TMV
22 mm, 1 pe cHVAESHO TV 15 mm kot Tpocappoyén KacETas/pidtpo OEppavong
vypavong Provox HME Cassette Adaptor.

To mo avoAvtikég TAnpopopies, avatpééte oTig 0dnyieg ypnong mov
oVVodeHoVV T0 KGOE TPOTOY.

3. Npo6oOeteg MAnpoopieg

3.1 JupBatoTnTa e EEETATELG LAYVNTIKAG
Topoypaegiag (MRI)

Ac@aricyra payvnTikn Topoypagio: H cuokevn autn dev meptéxet peTadkd

otoyein Kot dev pumopei vo aAANAemdpaceL pe To TESi0 TV CVOTHATOV
angikdviong MRI.

3.2 MM\npogopisg mapayyeAwv

AvatpéEte 610 TELOG TOV 03NYLOV XPHONG.

3.3 Tagida kat xprion o€ AANEG XWPEG

Dpovtiote va Exete dobéoipa Tpoidvta yia to ta&idt oag. Emkoveoviote pe
v Atos Medical yia aAnpogopieg oyetikd e T dofestdTnTe TOL TPOIOVTOG
00 OTLG YDPEG TOV CKOTMEVETE VO, EMIGKEPOEITE.

3.4 NM\npogopieg fonBelag yia Toug XproTeg
TNo podcbetn Porbeia | TAnpoopies avatpéte ota oToEin ETKOVOViG
670 0m6OOPLALO TV 0INYLOV XPHONG.
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TURKCE

Buiiriinle birlikte gelen Kullanim Talimatinda zaman zaman revizyon yapilabilir
ve bu nedenle {iriiniin kullanildig1 her islem 6ncesinde gozden gegirilmelidir.

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 doniistiiriictisiidiir
(HME). Kaybedilen solunum direncini kismen geri kazandirir. Ses protezi veya
cerrahi konusma fistiilii bulunan hastalarda ses ¢ikarmayi1 kolaylastirabilir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Provox XtraHME Kaseti, hastalarin klinisyen ya da egitimli bir hasta bakicinin
siirekli gozetimi altinda oldugu durumlar harig, cihazi hareket ettiremeyen
veya ¢alistiramayan hastalar tarafindan kullaniimamalidir. Ornegin, kollarini
hareket ettiremeyen hastalar, biling diizeyi diisiik olan hastalar veya tahmin
edilemeyen periyodik biling kaybi riski olusturan hastaliklar1 olan hastalar.

Provox XtraHME kaseti kafl1 trakeal kantille birlikte kullanmay1n; solunum
kisitlanabilir ve bogulma meydana gelebilir.

Tidal hacmi diisiik hastalarda kullanmayin, ¢iinkii eklenen 6lii 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 cihazlari1 ve aksesuarlardan
olusan Provox HME Sisteminin pargalaridir.

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

Provox XtraHME kasetlerin iki versiyonu mevcuttur:

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

* Provox XtraFlow HME daha diisiik solunum direnci olmasi nedeniyle
fiziksel aktiviteler sirasinda kullanim igin tasarlanmistir. Ayn1 zamanda
Provox XtraMoist HME'nin yiiksek soluma direncine adapte olabilmek igin
iki basamakli bir yaklasimda kullanilabilir.
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1.4 Teknik veriler

Yiikseklik

Cap
Agirhik
Sikistirilabilir Hacim

14,2 mm
27,8 mm
1,5g

5 ml (6li bosluk)

Provox XtraMoist

Provox XtraFlow

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

* 1SO 9360'a gore 1 saat sonra basing diististi.

** 150 9360'a gére.

Provox XtraHME'nin siirekli kullanim1 6nerilir. HME siirekli kullanildiginda,
hastalarin ¢ogunda pulmoner fonksiyon iyilesebilir ve oksiiriikk ve mukus

iiretimi gibi solunum problemleri azalir.

Daha 6nce HME'leri kullanmadiysaniz, cihazin solunum direncini belli bir
dereceye kadar artiracaginin farkinda olmaniz gerekir. Ozellikle baslangigta
bu durum rahatsizlik olusturabilir. Bu nedenle Provox XtraFlow kasetler ile

baglanmasi onerilebilir.

Kullanimin ilk giinleri veya haftalarinda, tutulan suyla iligkili olarak mukusun

incelmesi nedeniyle mukus {iretiminde artma goriilebilir.

1.5 UYARILAR

* Yanlshkla. HMEnin kapagi iizerine basing uygulamayn. Ust kapagin
istemsiz veya yanlislikla kapatilmasi solunumda zorluga neden olabilir.

¢ Fonksiyonunun anlasildigindan emin olmak i¢in HME kasetini kapatma
ozelligi hakkinda hastalari, hasta bakicilar1 ve digerlerini her zaman
bilgilendirin. Ses olusturmak i¢in havayolunun kapatilmasi ses protezi
bulunan larenjektomili hastalarda iyi bilinen bir &zellikti. Bu o6zellik
ses protezi olmayan veya trakeostomi agilmamis hastalar tarafindan

bilinmeyebilir.
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1.6 ONLEMLER

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

+ Diizgiin sekilde ¢alismasini engelleyebileceginden Provox XtraHME kaseti
pargalarina ayirmayin.

* Provox XtraHME kaseti yeniden kullanmayn veya su veya bir bagka madde
ile ytkamaya galismayin. Bu, HME'nin islevini 6nemli oranda azaltir. Ayrica,
kopiigiin bakteriyel kolonizasyonu nedeniyle potansiyel enfeksiyon riski
artabilir.

* Provox XtraHME kaseti 24 saatten uzun siire kullanmaym. Kopiigiin
bakteriyel kolonizasyonu nedeniyle kullanim siiresine gore potansiyel
enfeksiyon riski artabilir.

+ Tllag cihazda birikebileceginden, ilagl nebulizér tedavisini cihaz iizerinde
uygulamayn.

* Cihaz1 kullanirken, trakeostoma tizerinden bir maske araciligiyla isitilmis
nemli oksijen veya nemlendiriciler kullanmaym. HME ¢ok fazla islanir.
Oksijen tedavisi gerekiyorsa, yalnizca 1sititlmamis nemli oksijen kullanin.

2. Kullanim talimati

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

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

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

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 agidan tehlikeli maddeler ile
ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

2.3 Aksesuarlar

Provox XtraHME kasetler Provox HME Sisteminin diger bilesenleri ile birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmistir: Provox Adhesive, Provox LaryTube ve Provox
LaryButton (Bkz. Siparis bilgileri).
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Provox XtraHME kaset ayn1 zamanda 22 mm konnektdre sahip trakeostomi
tiipleri veya Provox HME Cassette Adaptor ile birlikte 15 mm konnektér ile
kullanilabilir.

Daha detayl1 bilgi igin tiriinle birlikte gelen Kullanim Talimatini okuyun.

3. Ek bilgi
3.1 MRG incelemesi ile Uyumluluk

MR Giivenli: Bu cihaz herhangi bir metalik unsur igermez ve MRG alani ile
herhangi bir etkilesim potansiyeli yoktur.
3.2 Siparis bilgileri

Bu Kullanim Talimatinin son kismina bakin.

3.3 Seyahat veya uluslararasi kullanim

Seyahatiniz igin {iriinlerin bulundugundan emin olun, iiriiniin gitmeyi
planladiginiz iilkede bulunup bulunmadigina iligskin bilgi i¢in litfen Atos
Medical ile iletisim kurun.

3.4 Kullanici yardim bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in liitfen irtibat bilgileri agisindan Kullanim Talimatinin
arka kapagina bakiniz.
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PYCCKUN

HHCprK].]PIS{ TI0 TPUMCEHECHUIO, MPUJIOKEHHAS K HACTOAIIEMY H3ACITHI0, MOXKET
HEPHOIMYECKH NOJBEPraThCs HEPECMOTPY, U IOITOMY €€ HEOOXOMMO H3ydaTh
nepes Kak 0 npoueaypoii, B KOTOPOit HCIONb3YeTCs TaHHOE H3/IeNne.

1. OnucaHue

1.1 HasHayeHne

Kaccera Provox XtraHME (kacceTa pis TennoBnaroooMeHHuKa Provox)
SIBJISIETCS CHENHATbHBIM YCTPOWCTBOM OJJHOPA30BOI0 MCIOIB30BAHNUS,
IpeaHa3HaYCHHBIM IS HALIUCHTOB, KOTOPbIE ABIIIAT Yepe3 TPAXeoCTOMY. ITO
tennoBiaaroooMenHuk (HME), koTopelit HarpeBaeT 1 yBIaXHSAET BABIXaEMbIi
BO3/IyX 33 CYET COXPaHEHH s B yCTPOICTBE TEIIa ¥ BIIATH BBIIBIXAEMOT0 BO3/lyXa.
OH 4aCTUYHO BOCCTAaHABIMBACT OTEPSHHOE CONPOTUBICHUE JbIXaHHIO. JlIst
MALHUEHTOB C FOJIOCOBBIM IMTPOTE30M I XHPYPTUUECKU CO3AaHHON GHCTY Ol
JUIS PeYH yCTPOHCTBO MOXKET TakiKe 00serdarh pedeByro GyHKIHIO.

1.2 NPOTUBOIMOKA3AHUA

VYerpoiterso Provox XtraHME kaccera He mpeiHa3HaueHO JUTS HCTIONIb30BAaHU
MaI[MeHTAMHU, KOTOPbIC HE MOTYT CHSITh YCTPOHCTBO HJIM YIIPABIISATD UM, €CIIU
TOJIBKO DTU MALMEHThI HE HAXOASTCS TI0/ TTOCTOSHHBIM HaOII0ACHHEM Bpada
niu KBanuuIupoBaHHO# cuuenky. HampumMep, manueHTs ¢ orpaHN4eHHOM
MOABHIKHOCTBIO PYK, IIOHUKEHHBIM yPOBHEM CO3HAHUS HIIH MAL[HCHTHI,
cTpajfaromue 3a601eBaHHSIMH, U3-32 KOTOPBIX OHU MOTYT OBITB IIOABEPIKEHBI
PHCKY HENpeIBUACHHOM! IIEPHOANYECKON IIOTEPH COSHAHMS.

HE ucnons3syiite xaccery Provox XtraHME ¢ TpaxeanbHoil kaHOI€#H
€ MaHXKETOii; TO MOKET IPHUBECTH K OTPAHHUYCHHIO JBIXaHHUS U YAYIIBIO.

He ucnonp3yiite u3nenue Jis NAUEHTOB C MaJIbIM IBIXaTEIbHBIM
00bEeMOM, TaK KaK YBEJIHMYECHHE AbIXaTEILHOI0 MEPTBOTO IPOCTPAHCTBA (5 MIT)
MOJKET NPUBECTH K 3a/lepKke yriekucioro raza (CO,) Npu CAULIIKOM MaloM
JIIXaTeITbHOM 00BbeMe.

1.3 OnucaHwue ycTpoincTea
Kaccera Provox XtraHME npexncrapisier co60il H3/e1He 0JHOPa30BOTro
HCIOIb30BAHUS JUIS JIerouHoii peabunurtanuu. Kaccera BXOAuT B cHCTEMY
Provox HME, cocrosmutyto u3 xaccer HME, kpenexHsIX pucrnocobneHuit
M NPUHAIEKHOCTEH.

Kaccera Provox XtraHME npexnctasisiet co6oit 06paboTaHHYI0 XTIOPHIOM
KanbHs IyOKy B IIJTACTHKOBOM KOpITyce. BepXHIO0 KPHIIIKY MOKHO TPHKATh
HableM, YTOObI 3aKPhITh KACCETY U HANPaBUTh BO3JyX Yepe3 I0J0COBOI
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MpOTe3 IS HCHOJIb30BaHus peueBoit GyHkiuu. [Tocie Toro kak nanen Oyxert
OTIYIICH, BEPXHAA KPBIIIKA BEPHETCS B HCXOTHOC TTOJIOKEHHE.

JloctynHel cieyronue e Bepcuu kaccet Provox XtraHME.

¢ Provox XtraMoist HME, npenna3sHayeHHbIe JUIs HCIOJIb30BAaHUS B XOz€
0OBIYHO} MOBCEHEBHOMN AESTEILHOCTH.

¢ Provox XtraFlow HME ¢ HOHMXEHHBIM CONpPOTHUBICHHUEM IBbIXaHHIO,
NpeHa3HAuYCHHbIE VIS UCIIOJIL30BaHUS BO BpeMsi (DU3MYECKOH Harpy3Ku.
OHM MOTYT TaKXe HNPUMEHSTBCS MPU HCIONB30BAHHU BYXCTYIICHYATOTO
TOJIX0/1a JUISI TIPHCIIOCOOICHHMSI K TIOBBIIICHHOMY COIPOTHBIICHHIO JIBIXaHUIO
kaccersl Provox XtraMoist HME.

1.4 TexHNnYecKne faHHble

Beicora 14,2 MM
Juamerp 27,8 MM
Macca 1,51
CxuMaeMblii 06beM 5 M (abIXaTeabHOE MEPTBOE
MPOCTPAHCTBO)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
Mapexve paBnenva npu 30 n/muH* 0,7 rMa 04rMa
Mapexve gaBneHus npv 60 n/mnH* 24rMa 1,3rMa
Mapexve gaBnexus npu 90 n/mMnH* 4,8rMa 29rNa

MoTepa Bnaru npu o6beme BAOXa

V= 1.000 e 21,5mr/n 24 mr/n
= mn

BbiBog Bnarm** 22,5mr/n 20 mr/n

*MNapeHwne paBneHna yepes 1 4 B cooteTcTBUM C ISO 9360.
** B cootBeTCTBUM C ISO 9360.

Provox XtraHME pexoMmeHnayeTcs ucnonab3oBaTh HenpepsiBHo. [Ipu
MOCTOSIHHOM Hcnonb30BaHuU HME GyHKIHS Terkux MOXKeT yIy4IIuThCs
y GOJIBIIMHCTBA MALIHEHTOB, a TSXKECTh PECITHPATOPHBIX IIPOOIEM, HAPHMEP
KAl ¥ 00pa30BaHUs CIIU3H, TIOCTETNICHHO MOHMKACTCS.

Ecnu Bbl panee He ucnons3oanu HME, o6paTture BHUMaHue HA TO, 4TO
yCTpOﬁCTBO HEMHOT'0 3aTPYAHACT ABIXaHUE. 3TO MOKET BbI3BATh I[l/lCKOMdJO]JT,
0COOCHHO B HayaJie UCIOJIb30BaHUs. [109TOMYy CHavalla peKOMEHIyeTcs
HCII0Jb30BaTh kKacceTy Provox XtraFlow.

B TIEPBBIC THU UITH HEACIIN UCIIOJIB30BAHU S MOXKET HBGHIOHaTBCﬂ TIOBBIIICHHUE
o0pa3oBaHUs CIIU3H 3a CUCT c€ pa30aBICHHS 3aICPKHBAEMOM BIIaroi.
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1 S MPEAYNPEXAEHNA

CoOnroaiiTe  OCTOPOXKHOCTb, UYTOOBI  M30€XKaTh  HENMPEAHAMEPEHHOTO
napieHus Ha kpbiky HME. HenpennamepenHoe wim citydaitHoe 3akpbiTHe
BEPXHEH KPBILIKA MOXKET MPUBECTHU K 3aTPYTHEHUIO JbIXaHHUS.

* Bcerna moapo6HO MH(OPMHUPYHTE MAIMEHTa, ONMEKYHOB M APYTHX JIHI]
o (yHKIMH 3aKpbITHs Kpbiiku KacceTsl HME. U y6enurech, 4To OHU Bee
nousumi. [lepekphiTHe bIXAaTENbHBIX IMyTEH Ui MCIONB30BAHUS PEYeBOit
(GyHKIMM XOPONIO M3BECTHO TALMEHTaM C TOJOCOBBIM IIPOTE30M IIOCTE
JapUHIIKTOMKH. T1armeHTs! 6e3 rojl0coBOro MpoTe3a M MalkeHThI, KOTOpbIC
JIBIILIAT Yepe3 TPAXEOCTOMY, MOTYT He 3HATh 00 3TOH (yHKINH.

1 .6 MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

Ilepen HauanoMm MCHONB30BaHMS BCErla MpoBepsiiTe paboTOCIIOCOOHOCTH
kacceTsl Provox XtraHME. Bepxusas Kpbllika D0JKHA HE3aMELIUTEIBLHO
BO3BPAILATLCS B OTKPHITOE MOJIOKEHUE MTOCIIE OTITYCKaHHs Majiblia.

e He pasbupaiite xaccery Provox XtraHME. Drto Hapyumr ee
PpaboTOCIIOCOOHOCTS.

* He wucnonssyiite kaccery Provox XtraHME noBropHo u He MmbITalfTech
HPOMBITh €€ BOIOW WIIM APYTHMMH BEIECTBAMU. DTO 3HAYUTEIHBHO CHH3HT
s¢pdexrurocTs HME. Kpome Toro, pasMHOXeHHE 6akTepHil B TyOKe MOXKET
YBEJIHYUTH PUCK HHOHIUPOBAHKS.

* He ucnoneayiite kaccety Provox XtraHME 6onee 24 gacos. C yBenuiyeHreM
BPEMEHH HCIIONIb30BAHHS YBEIMYMBACTCS PHUCK PA3MHOXKEHMsS OakTepuit
B ryOKe U PHCK HHQUIMPOBaHHMSL.

* He mnpumensiite e4eOHBII HMHrajIaTOp C YCTPOHCTBOM, TaK Kak
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO MOXKET OCECTh B YCTPOHCTBE.

* He nmpumensiite yBIa)KHUTENIN WM MOJOTPETHIN yBIaXKHEHHBIA KUCIOPOJ
B MAacKe 4epe3 TPaXeoCTOMY BO BpeMs HCIIONB30BaHHs yCTpOMHCTBA. DTO
CTaHET NPHYHHON 4pe3mepHoro yenaxsenus HME. TIpu HeoOXommumocTn
KUCJIOPOJIHOW TEpaIMu HCIOJb3yHTe TONBKO HEHArpeThIH YBIAXKHEHHbIN
KHCIIOPOZ.

2. IHCTpYyKUUIN MO NPUMEHEHMIO
2.1 HCTpYKUMA No 3KcnnyaTauumn

Berasbre kaccety Provox XtraHME B nepskaTenb KpenexHOro MpHCIoco0neHns
(puc. 1 nnu 2). JIplInTEe HOPMAJIBHO.

UYroObl BOCIOJIL30BATHCS peueBoil GpyHKIHMEH, HAXKMHUTE NalbLEeM Ha
BEPXHIOI0 KPBIIIKY KacceTsl Provox XtraHME (puc. 3).
Tpumeuanue. Beeria nmoiHOCTHIO 0CBOOOXK Al TE KPBIIIKY MPH BIOXE, YTOOBI
n30€XKaTh MOBBIILIEHHOI'0 CONPOTHBIICHHS JbIXaHHIO.
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Yrobsl cusATh KacceTy Provox XtraHME, yaepxuBaiite kpenexHoe
l'lpI/ICl'IOCO6IIeHI/Ie ABYMS ITAJIbLIIAMHU U U3BJIEKUTE KaCCETYy HME u3 JAepxKaTenas
(puc. 4).

2.2 Cpok cny»K6bl 1 yTUAM3aLua ycTponcTea

VYerpoiicteo HME npeiHa3HaueHo /i 0HOPa30BOr0 UCIOIb30BAHHS M OJIKHO
3aMEHSTHCS 110 KpaiiHel Mepe Kaxable 24 qaca My 4aiie o He0OXOJUMOCTH.

Bcerua CHCI[yﬁTC Me]:[HL[PlHCKOﬁ TIPAaKTHKE U HAITHOHAJIBHBIM TpCGOBaHI/lﬂM
B OTHOLIEHHH OUOJIOTMYECKH OMAaCHBIX BCUIECTB NPpHU YTUHIIA3ALUU
HUCIIOJIb30BAHHBIX MEOIULMHCKUX yCTpOﬁCTB.

2.3 AKkceccyapbl

Kaccetst Provox XtraHME npenna3sHaueHsl 1715 HCTIOIB30BAHUS C APYTUMHU
kommoHeHTaMu cucteMsl Provox HME: Provox Adhesives (umactsipu), Provox
LaryTube, Provox LaryButton (cMm. nHpopMaImio 1o 3akasy).

Kaccety Provox XtraHME Mo)XHO TakXe HCIOJb30BaTh
C TPaXeOCTOMHUYCCKUMH TPYOKaMH, OCHAIICHHBIMH KOHHEKTOPOM 22 MM
HJIM KOHHEKTOpOM 15 MM, BMecTe ¢ KacceTHbIM agantepoM Provox HME
Cassette Adaptor.

Hﬂﬂ MOJy4YCHU S HOHOHHHTCHBHOﬁ HHdJOpMa]_[HH CM. HHCTPYKIIHUIO I1O

NPUMCHCHUIO0, IOCTABJIACMYIO C KaXXAbIM IPOAYKTOM.

3. lononHuTenbHasa uHopmMaymsa
3.1 CoBmectumocTtb ¢ MPT

Besonacuslii 1t MPT. DT0 ycTpoiCTBO HE COACPIKUT HUKAKUX METAJITHYECKUX
9JIEMEHTOB U HE HECEeT pHCKa B3auMoaeicTBus ¢ moinem MPT.

3.2 UHdopmaumA no 3akasy
CM. OKOHYaHHE HaCTOﬂHICﬁ WHCTPYKIHUH 110 IPUMEHEHUIO.
3.3 Ucnonb3oBaHue B nyTewlecTBMN UIN ApYrux

CTpaHax

Nwmeiite npu cebe 3amac MPOAYKTA B IMyTCUICCTBUU. OGpaTm‘ecr) B KOMIIAaHHU KO
Atos Medical miast monydyeHust HHGOPMALMU O TOM, TOCTYIIEH JIX IIPOAYKT
B CTpaHax, KOTOpbIE BbI IIIAHUPYETE IOCETUTh.

3.4 CnpaBoyHaA nHdopmauus gns nonb3osaTens

KonTaxkTHyio nHGpOpPMAIMIO IS HONYUYESHHUS JOMOIHUTENbHON MOMOIIN UIIN
nH(OpMALUH CM. Ha 06paTHOI CTpaHUIle 00I0XKKH HACTOSIIEI HHCTPYKINH.
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ARBICABPSNTVIRRGBAEXHFFRET A EENHYET DT,
AUBEEALTEFIRETSFNC. BFT—H|<EZEL,

1. R& G DEREA

1.1 FHRBE/M

Provox XtraHME Cassette (FAJ A+ v 2 XRTHY A LS HME htw k) (&
KAREAICE > THRT Z2BEMNMERTHLEAME LI, BEERAD
EARKTT. FROBEI VKD ERETDHLICE ST, RATEHER
EMBSLUMET 5128 (HME) T, ATHEFTEAREZT
BEICONTEH, RFERETIEEN’HYET,

1.2 Z=

b2 SR
TG+ I RIVR NS HE Aty ME. EEELITIEERT-NES
DERERATICHVRY ., #BEORYSNL, FLEREOTEGZVEEINE
ATBHCLIFTEERA. NITE BMEBATIENTELRVEE, BH
LALOETLEEE. HDHVE. FRARARGESBRESITEITAHE
MR HLIERBICEELTCLIEENEENET,

Provox XtraHME Cassette (7B vy XISV X S HME Aty b)
EFHIREDKREN=a—LITHERALAEVTLEEW, FRAFIRSA, 2
B a3BhhHYET,

| EOFREAERELYDEVEEFCFIEALZVTEEN, 1ED
IEREADEVEE, B (SmL) AEXZBIERENBELIBRANHY
FY,

1.3 ®AEREA

Provox XtraHME Cassette (FAJ 4+ v 9 XTH X S HME Aty k) (£,
FRIENRZHIEEEOCTEREAOERBHI T, REMIE. Provox
HME System (FAY# v % X HME X7 4) D—EHTHY HME Ht v b,
MR, 7O YU TEBBShTWET,

Provox XtraHME Cassette (FO™J+ vy XTH X k5 HME ity k) [F,
TS3RFvOBMOERICTIELEDL I LBBIN-RAERNA>TVET,
EEHOS-EZETHLTFSE Dty FHABL. ZRAAIREOAICRN
B8, BENARELAYET, BT L. LHBOSLATOREIZRY
38

Provox XtraHME Cassette (FA™J 4 v %2 ALY X 5 HME At v k) I,

20084 THHYET,

+ Provox XtraMoist HME (7R A+ v XTI H X b5 EA X b HME [,
BEOEETHEALET.
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+ Provox XtraFlow HME (FA%#+vH RXRITH R b5 7 0—HME (&, IF
RERANS W, BEETIRICERLET, F=#OI Provox
XtraFlow (FAY 4 v AT PR S5 70—) Z#EL, Bhi= S Provox
XtraMoist (FAY+ Y9 RIVRA RS EAR L) [ZBZ T, FRIERE
BEHHLLTEFET,

1.4 T9=ZHILT—4

=r 14.2 mm
E# 27.8 mm
58 15¢
[EHERIRER AR SmL (3ERE)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
(Fadrvy R (Fad+vy R
IJRMTEARR) IVR+F70-)
30 L/ YD ENE T+ 0.7 hPa 0.4 hPa
60 L/ 5B DENE T+ 2.4hPa 1.3 hPa
90 L/ BEDENE T+ 4.8hPa 29hPa
VT=1000 ml B ) 7K 53 #Afxx 21.5mg/L 24 mg/L
IR W H* 22.5mg/L 20 mg/L

* 1509360 [CHEMLL 1= 1 BB DENET
* SO 9360 [ZHEHL

Provox XtraHME (7O # w42 XAIT%H X ;5 HME) Z## L TIHERAL:
ELILEHBOHLES,

HME # CEAWVE W2 ENBWNMEES, AEROERIC L Y IERIERA
HEEELRTHILICBRIOEITHDITL &S, EABMKEEFIC, TR
BAE L DATREENH Y £, TN, Provox XtraFlow Cassette (70
TAYIVRAIVR LS 78—hty k) DoERZMBINLIENEEL
WEERHY ET,

ERMEERRYORBMEEHEROE. RATIhLIERICKSDEE
hBZETRANELGY ., AR LS LONEZELHYET,
1.5 &

o BREMICHME OSFEICEASINOAENKSITEELTLE S, £
DAHEHAERETHEY . FREHENELCIBADNHY FT,
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c BE. NESHICIIQRTHME ey bAFAESZ LITOVTHBAL, &
HWEROBECODVTO+ALREREZR > TS, [IBEALZFALTH
BFTEDH&LIICTHILF. AIHREEZFHEAL TV AMREREBEEICE
K<HMONI-HETTHN., AIBBEEFERALTVWEVESE., FLEKRE
VLB HEICE, S5 LEBEEHFEVHNOATLELADOTIEE
[ QAN

6 FRLEDIE

o CERIZABENZT Provox XtraHME Cassette (FO™S 4 v 9 XIS R
FSHME htw k) OBEZRBLTEE, LD OIELEE
FE. AFELIZTOMEICRSIET T,

+ Provox XtraHME Cassette (A A+ v AT XA S HME At v k)
EMBELLBEVTLESN, ELKHBELECEIBANHY £,

+ Provox XtraHME Cassette (FAD A+ vy AT XA S HME At v k)
EFEAALRLY., KORFLGETHRELEZY LBEVWTLLEEL., BFA
LzYstigL-Ud5H&. HME DBEENZE L {BUDbNET., £, &
ARICHENEE TS EICEY . BEEDY RIMNE L A D ATHEMD
HYET,

+ Provox XtraHME Cassette (A4 v 2 RAITH A S HME Bty k) %,

4 FEEFBATHEALGZVTCESY, FABBMIRCGEDS L. FKiak

ISHEAEET D LITEY, BREFEDYRINE L LATREMNH Y

—_

EXID
c FELNBBISLES DUREMLAH SO, REERBEL-FEEELE
BREFALGVTIESL,

c BBROEAT. RELOLENSTRY ZHEMA L TNEHE - (SINENZE
REFALBLTLLESD, EATIhT EEY, BREESBERSND
BEITE, MELTOVRVLERREEAL TLE,

2. ERAE
2.1 BElRAE

Provox XtraHME Cassette (A4 v 2 XITH XS HME Bty k) %,
HRRBROIRIZIEALEY (B FE2), BEBYMRLET.
FET HHAE. Provox XtraHME Cassette (AU A+ v RAIHZ XS
HME ity k) OEBDS=ZETHRLTIFTLEZEL (B3),
AR FRIERA LR TE0OER O, RARKRESM=ZR2ICEKL TS
&0,
Provox XtraHME Cassette (7O vy XISV X S HME Aty k)
ERMYNTICE, EEEBE2AOHETREFL. HME bty FERYSL
FY (B4,
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22 EREME S UEREE

HME FEEEAOBETHY . BE 24 BH. BEICH LTS YHEEITTHR

TEBELNHYET,
ERFHOEREBEEEET SBICE. BETES SN RES LU

ERSBOREOLECH T EEL,

23709 —

Provox XtraHME Cassette (FAD+ v XTI RX S HME At k) (&,
FI[Z Provox HME System (7R 4+ v X HME VR F L) O >
R—% > b (Provox Adhesives (FAYJ#+ w9 X7 KeE—J), Provox
LaryTubes (FAS 4+ Y2RS5 Fa—7T) &Y Provox LaryButtons (FH
TV IRZYREY)) LADBTHEATHICLEZERLTVEY CEXE
wESR) .

Provox XtraHME Cassette (F O+ vy XIS XS5 HME Aty k)
[F. 2mmDARY B, FEEmmOaARI 2 DEREURFaL—T.
Provox HME Cassette Adaptor (7 O+ v 2 XHME Aty b7 X T4 —)
ERICHERATSHELLTEET,

HMICOVWTIE. AERFBEORIRGRAZEZ SHEAH IS,
3. :1Bhn

3.1 MRIBREEDEEHE

MRIZH L TOREM ARBICEERITENECEFATLELZH. MRI
T4 —ILREHREERT SAREREHY LA

3. 2 0IER
AREGRAZEOREBEESBL TS,

3.3 RITHE L VBN TOER

MRATERCARRZ CHEAICADERE. 7 FRAT A ALICBHAVEHLED
L. SRFENETARBEAFTESNE S MR L TIESLY,

3.4 A—HXIEER
& 5B HR— PELRERICOLTIE, ARBHAEOERTICREOE
BEMBESELT LS,
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2 MED A MSEE A otiE MMZ HYE + ASH, metd
HMEZol MB &= ZF ™At Tofl BrE Al HESHof BfLICt

1. M XHH
.20 oL

1.1 Mgt AFS

Provox XtraHME FtMEE 7|2 &2 S8 s&5t= &8
S 717Ut tale S7dMd G =28 7170
EctIt SolotAleE 700l ¥t 22 I3 d U 2
DEJ[(HME)L|ct oztol 5 & ZEg doZ = auo,
QIZEOiLt 2Tl 2R =g W Ao s YT
E=o| gt

1.2 2%

Provox XtraHME FtM|E & 9 0| X
2 HRIE MAHHL A ZE += glz BRI H A8 Elo{M=E
Oo|E Eof, 2 23U £ Qls &R, o4 =FO| F2 &AL E
OEE = Qe F7IH oAMAZ QFo ME £+ U= EHEo| QY
RS Lt

Provox XtraHME FIMEE HZE J|#l=ctet & AF235HK|
OHUAIR. 3 & ZEtoz RAIE £ QlaL]nt

13| 2EF0| I 2 2xtolHE ALE5HX| DHMAIR. AHZO| FT7tE|0o4
Qo] (5 ml) 13 EEZF0| LT $2™ CO, (O|MBEHA)I HE £
Ud&Lct
1.3 & x| MH
Provox XtraHME FHMIE = Ho| ME S I8t Y38 &xIQLICt
HME A|AEIO| 20| HME FHMIE, 23t & x|, AMAMEIZ2 T4 /o]
U&Lct

Provox XtraHME FtM|E0| = Z2tAE! FHo|A0f E01 Qe AstZE
Z0| J&LICH HEo| FHg &7 b EFS|ITHA
37|18 AUSHHE 58] L2 & == JaLUch &7Eg o™ HH9|
ol 7|12 9x|2 sotztLich

Provox XtraHME FtME= F 7}X| S 2 XMZE/LCt.

« Provox XtraMoist HMEE LA XQl &5 Fof AISIEE I|o]
Ud&Lct.

« Provox XtraFlow HMEE & 20| Ho{ #EXQ &0l
A8 EE £lof &LICH Provox XtraMoist HMES| & ZEtof|
HME5t7| QUM 2CHA H2 WAlg AHSE £ l&Lich

>
-
My
m
i
HC
fob
b1
1©
A
S
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1.4 7= O|O|E

=0| 14.2 mm
ESPA] 27.8mm
= ) 159
&= JhsE 2ol 5ml (AtE)
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
30 /202l o3y Lt 0.7 hPa 0.4 hPa
60 /20l A 2| 22t Z5k* 2.4 hPa 1.3 hPa
90 /20l A2l o2t Z5kr 4.8 hPa 2.9 hPa
VT=1000 ml Ol A Q| =2 & 4l 21.5mg/| 24 mg/l
T2 3 22.5mg/| 20 mg/!

* 150936001 [}2} 1AIZF £o| f2d Z5tE SHMALICH
** 150 936004 [+ELIC}

Provox XtraHMEEZ X|&XMo2AI2%tE ZW0o| E4LICH. HMEE
X&HMo 2 A8E B2 oictsol EXto|AH M H 7|50| &4 Elo]
Z|&0|L} 7teiet &2 §_§ 7| X7t gtstE 7ks 4ol Lot

O|Xol HMEE A8t Mo| Qi Aol &xIZ Q& & KX
‘|‘— ’“E 7{ZIct= Holl FolstAAIR. £35| MSollz ETE =S
Ql&LICt et ®2ole Provox XitraFlow FIMER AlzHstE

% L|Ct.

|'2 e HEOILL H F 5ot2 EEE £sEo= Qlaf 7tefrt
7tEH7E o BfO| M7l= WXMEH EY =& &Lt
2l

Al~2 HMEO| 740 &S Jt5tX| A& Fo|5t4
ALT'-E Lol FHo| EE B S
o BtXtob E|RF, J2|3 T|EF FH

Rnz @

FR oMo |
F&" rﬂ -|>

X

- ﬂiu
o
X
s

> o
V
s
30
TS
> >
alo
>
I
I

2 ItMEQS| 758
olae 4= Q== E7| 7lsol s LEIMAI2. Mg & ~ UTE
JIEE 2E U EI%SEHE Arg8steE 25 M s &
L7l 7|5 LICt lZHEcH7t L 7|ES HIHE ExiE2 ol

Jlsg 2& & A&LICH

1.6 0| Atgt

« Provox XtraHME ZIMEE A235t7] ®ol| g4 758
E|AESAMAIR. HEHO| FH2 &7I2g oW A G2l 2

EO0t7tok BfLct.
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ol 75.*%% gsiet == Qoo 2 Provox XtraHME FHMEE

Xl oA,

« Provox XtraHME Z}MEE RHAFESHHLE 8 EE= JIEF ERZ M|
O AIR. HMES| 7|50| MZE5tH X5HE|7| EEH-'?'-%ILIEl' EE &of
gte|2jot 22 L7 HHElof ZEo| /&0l HE £ U&Lch

+ Provox XtraHME FIMEE 24 A|ZF O|& ALE35HX| O AI. AFS
AlZto| Zoix|H Fof eref2jot 22LI7F Ao Aol ol
7<i7tl o OIA|_||:|.

oz
ol _J>1
o pi

Al 02

« oFES 2 F¥xlof SHE £ U7 MR 2 x| oict 4XE
2 2RI XYs %MI DH;IAIO

- 2 ¥XIE M8B5tes S 7|HE RI2 0tA3E S t&vILt
JHEE &8 MAE AP%%FXI OFMAI2. HMEZL LIF S55HA
ElL|ct preF fbA X|EJF EHRsHH, JHEEX| of2 &8 MApkE
A8 3tAAIR.

2. A+ 2Ly

2.1 & ety
Provox XtraHME ZtMEE 22 & |0 AU &gt (23
1EE El:l— 2) Kilxl-x-log 3s°|-|_||:|_.

é 5t24™ Provox XtraHME 7} M| E 2

SB =78 aitgoz
#1355 K-I°*0| XX AE 52 E0/4 W FES 2HT|
z.—_og)qo

Provox XtraHME ZtMEE E2lsltiH F £7I2c 2 B2 X2 H|
2| xlofl 2 &t C}E EC{ollM HME M ESE EEI8LICHaR 4)

22 &x| =% 57|
HMEE U3|20|0 Xo{E 24A|ZtOCH T3 Hole o xtE
AsHok gLt

Ab8 3 o2 EHx|E H|7|E mols sl o2 Bem 2uid @
MEES ELFAAL.

2.3 HAIME|
Provox XtraHME ZtM|E & FZ Provox Adhesives, Provox LaryTube,
Provox LaryButton 52| C}2 Provox HME Al/\.E-_il TEED HA
NEFESF Ko UELICHFE HE HX).

Provox XtraHME ZtME £ 22 mm HYEE{7} QlE 7| X8 & LU
Provox HME Cassette Adaptor & 15 mm FH{=IE{ 9} &7 Al-g%' e
ULt

o ZAtME g2 Z4 MED &7 AM3=es A8 2UHE el
HEAAIR.
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3. 7'<7|. X-I_I?I_

c o.||

ofl Sof ASY MBS

27tolM MES 7YY
2olathlAlL.

3.4 ALEX XM HE

Z7} xlgolLt HEIt We

SEEREPINEY

3.3 04%’4 3 EEE sif2]0f
ol
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] {4 5 3

7 b B AR B, ATREREIT 205, R AR T AR 3% i Bl 0 43
B 5 o

1. B HEEER
1.1 B

Provox XtraHME F A2 e a2 — i B A 2 il U o 1 P IR F) — I
PG A& . MBS (HME) K 23S oh R AR R B 7E
BN, I TR B2 RS> 162k KPR 7).
TR R S RSO R SR R, A IR LR -

1.2 B3fE
Provox XtraHME VR A AT A VAR pR R (A B 0 B3, B
A o Bl PR 8 A m A N o 1 P 2 A PR AR A S R . i, SRS I
VAR BN . R KT R, sl SR R A AT T AR Y Ok K
S M LA TR, RIS A .

Provox XtraHME #BZZ#ds AR 5B EFHELESMEH ; B
MK Z RIS HE R

WA EARMEE S, FOER R 2 EE N ZER (5 ml) wrE|
2 COo, (&R B,

1.3 &% %A
Provox XtraHME #Racfeds /e —aH TR M — k& . el
Provox HME R4 —i45r, %RSEHE HME PUBACIHE. WE &
FITCAE

Provox XtraHME #WRAZ #3138k B & & — A& S AL BRI
e WERE, W — MR TFHa4% R85 LRI RIR R e, OB SR A7 1),
(EIWI R BBk BOFFIRE, ek R A E .

Provox XtraHME @A #eds A FFIALS .

*+ Provox XtraMoist HME & T 75358 H # i zh #A 1F) {6

+ Provox XtraFlow HME & FIEMRHIESNAMAMH, K i%85 g
W BH S8k . A T &R Provox XtraMoist HME ¢ & (IR E /o, %
HS T AN BUSEH o
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1.4 HAREIE

R 14.2 mm
Hiz 27.8 mm
HiE 1.5 ¢
Al AR AR 5 ml (BB
Provox XtraMoist Provox XtraFlow
30 L/min B 9 B&* 0.7 hPa 0.4 hPa
60 L/min B #Y FE &~ 2.4 hPa 1.3 hPa
90 L/min B B9 FE e~ 4.8 hPa 2.9hPa
VT=1000 mL B9k 50 e ** 21.5mg/L 24 mg/L
bk f 22.5mg/L 20 mg/L

*  1h/EHIEMR , #E 150 9360,
** {47 150 9360,

BLFFELAE] Provox XtraHME. MFF4EMH HME B, K B#Hm
Tl feeks, FLIRIHE S (g AR O D Bl IR

WREZ AL HME, SVES AR S TE— B8 LI e e /s .
JEHRAEFF IR, SEPTRE R R BAE . R AEFFARE A Provox
XtraFlow PRSIt

TEFF AT BB LR B LA, RO% AP B 28, 3R B A 1R
B (RI7K 3 SRR o

1.5 8E
o EEAELEDEE HME T, JomE ek sh ot 5 s o] 5] A2
PRI 3 o

o bl . PR BAHEAL YR HME PR g i< ThEg,
WA TR I o XT38 RS BANEL IR R S, KA
TE VLSR5 e — BRI S EE . (HER & Bk E VIR g T
REANHIE %I RE -
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1.6 AEEIM

o AT FTLAUNR Provox XtraHME #GRAZ#egs i shhe. BUTT
TeJE, Tias BRI BT E .

s WEZYRIT Provox XtraHME #GRAc#edd, BRI IER EE.

o I EL MM Provox XtraHME #GEACHSs, ol SR8 A K i
flp A pRst . XEES KIREIRSS HME [IZhie, 1RGN B4 5] ik
e 1 AR 2 1

* B2 Provox XtraHME #GBACHAHEEIE 24 /Mo Bl {3 H I A
ORI, VLA T AR 5 RS R e () SRR T R

o ANEIEHE TS EZINE, NAEY R gEEE TUE.

o [EHSEERE, ANEIERYIE D g AR R s B iR A A
MR, HME SR g s AR SRR AT SRR, SEEAE AR
INEA I HPR SR

2. EREA

2.1 BEHA
¥ Provox XtraHME #BAZ#Hedftli AR B&M#E 0 (& 1 5 2).
IEH IR

LK, F— M T454% F Provox XtraHME @A g (& 3).
SE BRSSO R, LRI BE 3G .

FHBR Provox XtraHME #WRAcHeds, A PIART48 e s & &
FEMIE DL HME $G855#02% (& 4).

22BBHFDNFE
HME ft— i, &F 24 /ANKPOAZ5 s e, 06 TEINF W) o A 256 b 5 4 .
FE M BT AT, T 5 G A fa R 2 1 S 15 R

23 EH
Provox XtraHME #W@ic#edt 325 Provox HME RZiMHAMHALE
{#i[f] : Provox Adhesive. Provox LaryTube £l Provox LaryButton (JLi]
fERD.

Provox XtraHME #UBAZII A5 22 mm 45 181G DR
B, siF 54 15mm $#10/% Provox HME Cassette Adaptor (#44%
&) MREEDEREMH.

B2 (S BN Z BAREAS™ Sh RE B B B
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3. fimE R

31 5EMRIEENFREH

MR Z 4 : AR EAC ST EE o, Alfes MRI 72 E M EAEH .
32iTHEE

152 A U 45 )2

3.3 RITREEER
W RS AT IVAT 7= T, IR Atos Medical WL T R4 H-RIFI VIR
S B AT W

3.4 AFEHhEER
WIS R B 52 WL L O BRI 3R (5 .«

80



Ordering information

Name REF Rx
Provox HME

Provox XtraMoist HME (30 pcs) 7290

Provox XtraFlow HME (30 pcs) 7291

Provox Adhesive

Provox StabiliBase (15 pcs) 7289
Provox StabiliBase OptiDerm (15 pcs) 7318
Provox XtraBase Adhesive (20 pcs) 7265

Provox Adhesive FlexiDerm Round / Oval / Plus (20 pcs) 7253 /7254 /7331

Provox Adhesive OptiDerm Round / Oval / Plus (20 pcs) 7256 /7255 /7332

Provox Adhesive Regular Round / Oval / Plus (20 pcs) 7251/7252 /7330

Provox LaryTube

Provox LaryTube Standard 7601-7615 Rx
Provox LaryTube Fenestrated 7637-7647 Rx
Provox LaryTube with ring 7624-7631 Rx
Provox LaryButton

Provox LaryButton 8 mm 7671,7672,7673,7674 Rx
Provox LaryButton 18 mm 7685, 7686, 7687, 7688 Rx

Accessories

Provox Cleaning Towel (200 pcs) 7244
Provox Adhesive Remover (50 pcs) 8012
Provox Skin Barrier (50 pcs) 8011
Provox TubeHolder 7668

Provox LaryClip 1 set (8 pcs LaryClip, 40 pcs LaryClip Base) 7669

Provox HME Cassette Adaptor 7246

Caution: United States Federal law restricts the sale, distribution and use by, or by order
of a physician or a licensed practitioner of devices identified herein with the symbol “Rx". The
prescription-free availability of these products outside the United States may vary from
country to country.
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