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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.

Patent and trademarks

Provox"” is a registered trademark owned by Atos Medical AB, Sweden.
Provox"” Life™is a trademark of Atos Medical AB.

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

1. Descriptive Information

1.1 Intended use

Provox Life™ HMEs are single-use heat and moisture exchangers for patients
breathing through a tracheostoma.

1.2 CONTRAINDICATIONS

The device shall not be used by patients with reduced mental or physical cognitive
ability. Patients who are unable to attach or remove the device themselves, or
without sufficient knowledge how to use the device, or the cognitive ability to
understand the risks connected to the use, should not use the device.

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

1.3 Description of the device

Provox Life™ HME:s are single-use devices for pulmonary rehabilitation. They
come in different levels of humidification, breathing resistance and filtration that
makes them suitable for different situations.

The different Provox Life™ HMEs are:

Home: when taking it easy.

Go: when you are out and about.

Energy: when physically active.

Protect: when you need protection from bacteria, virus, dust and pollen.

Night: when sleeping.

Provox Life™ HMEs are compatible with Provox Life™ attachments.

1.4 Technical data

Pressure Drop Pressure Drop Pressure Drop Moisture loss at
at30I/min*(Pa) | at60|/min*(Pa) [ at90|/min*(Pa) | VT=1000 ml* (mg/l)

Home 60 200 450 19.5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23




Pressure Drop Pressure Drop Pressure Drop Moisture loss at
at301/min*(Pa) | at 60 I/min*(Pa) | at 90 I/min*(Pa) | VT=1000 ml* (mg/l)

Night 65 210 470 185

HME internal volume (Dead space)* max 13 ml

* According to ISO 9360

** Bacterial Filtration Efficiency >98%, Virus Filtration Efficiency >98%. Test method
adapted from ASTM F2101.

1.5 WARNINGS

* Do not exert unintentional physical pressure on the device. Unintentional or
accidental closing or compression of the device may obstruct breathing.

* Do not squeeze, or apply excessive force during attachment or when the
device is in place. Excessive force can result in the device being pushed
through the adhesive coupling, and may obstruct breathing and block
airways.

« Do not use non-compatible devices or non-original devices as it may cause
personal injury or damage to the device. Do not dismantle or alter the
device.

* Do not re-attach a device clogged with mucus, as it may lead to obstructed
breathing.

« Do not attach a device that appears slippery by mucus or other fluids, as it
will be hard to attach in a correct position.

1.6 PRECAUTIONS

« Always test the function of the device prior to use. The lid should
immediately return to its open position after releasing it. (Not applicable for
Provox Life™ Night HME).

« Pay attention when the device needs to be removed or attached during
the night as the night-time situation could make it more difficult to orient
the device in a correct position, and it may also be difficult to detect if
contaminated.

« To reduce the risk of water entering the airways, use a Provox Life™
Shower when showering.

¢ The device shall not be used beyond 24 hours, is not reusable and shall not
be rinsed in water or in any other solutions. This will substantially reduce
the function of the device and can increase the risk for infections due to
bacterial colonization.

« 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 device will become too wet. If
oxygen therapy is required, use only non-heated humidified oxygen.

2. Instructions for use
2.1 Operating instruction

2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

To attach

Hold the device and press lightly until the device connects to the attachment
device. See fig. 1.

To speak

Press the lid to allow speech. See fig. 2.

To remove

Hold the device and pull sideways until the device disconnects. See fig. 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME
To attach

Hold the device by the side openings between your thumb and middle finger. With
your index finger on the top of the device (where the moon symbol is imprinted),
press lightly until the device connects to the attachment device. Carefully rotate
the device in the attachment device to verify that it has connected correctly. See
fig. 4-11.

To speak
Occlude the side openings simultaneously to allow speech. See fig. 12.

To remove

Hold the device by the side openings between your thumb and middle finger,
allowing your index finger to rest on the top of the device (where the moon symbol
is imprinted). Pull lightly sideways until the device disconnects. See fig. 4, 5, and 13.

2.2 Device lifetime and disposal

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

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



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

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

3. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the national authority of the country in
which the user and/or patient resides.



DEUTSCH

1. Produktbeschreibung

1.1 Verwendungszweck

Bei den Wirme- und Feuchtigkeitsaustauschern Provox Life™ HME (Heat and
Moisture Exchanger) handelt es sich um Produkte zum einmaligen Gebrauch fiir
Patienten, die durch ein Tracheostoma atmen.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt darf nicht von Patienten mit eingeschrankten geistigen oder korperlichen
kognitiven Féhigkeiten verwendet werden. Patienten, die das Produkt nicht
selbststiandig anbringen oder entfernen kénnen, nicht genau wissen, wie das Produkt
zu verwenden ist, oder nicht {iber die kognitive Fahigkeit verfiigen, die Risiken, die
mit dem Gebrauch einhergehen, zu verstehen, sollten das Produkt nicht verwenden.

Das Produkt soll nicht verwendet werden bei Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen,
da der zusitzliche Totraum zu einer CO,-Retention (mangelnden Ausscheidung von
Kohlendioxid) fithren kann.

1.3 Produktbeschreibung

Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher Provox Life" HME sind Einmalprodukte
fur die pulmonale Rehabilitation. Sie sind in verschiedenen Befeuchtungs-,
Atemwiderstands- und Filtrationsstufen erhéltlich, wodurch sie sich fir
verschiedene Situationen eignen.

Zu den verschiedenen Provox Life™ HME gehoren:

Home: zur Verwendung in Ruhephasen

Go: zur Verwendung unterwegs

Energy: zur Verwendung bei korperlicher Aktivitat

Protect: zum Schutz vor Bakterien, Viren, Staub und Pollen

Night: zur Verwendung im Schlaf.

Provox Life™ HME sind mit Zubehérteilen der Serie Provox Life™ kompatibel.

1.4 Technische Daten

Feuchtigkeitsverlust
bei VT = 1000 ml*
(mg/)

Druckabfall bei | Druckabfall bei | Druckabfall bei
30 I/min* (Pa) 60 |/min*(Pa) 90 |/min*(Pa)

Home 60 200 450 19,5




Feuchtigkeitsverlust
Druckabfall bei | Druckabfall bei | Druckabfall bei | o 0o sve U8
. . ) bei VT = 1000 ml*
30 I/min* (Pa) 60 I/min*(Pa) 90 I/min*(Pa)
(mg/l)
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

Innenvolumen des HMEs (Totraum)* max. 13 ml

*GemaB 1SO 9360

** Bakterienfiltrationseffizienz > 98 %, Virenfiltrationseffizienz > 98 %, Testmethode nach
ASTM F2101.

1.5 WARNHINWEISE

« Uben Sie keinen unbeabsichtigten physischen Druck auf das Produkt
aus. Ein unbeabsichtigtes oder versehentliches Schliefen oder eine
Komprimierung des Produkts kann die Atmung behindern.

« Achten Sie beim Anbringen und beim bereits angebrachten Produkt darauf,
es nicht zusammenzudriicken oder {iberméBige Kraft darauf anzuwenden.
Eine tiberméBige Kraftausiibung kann dazu fithren, dass das Produkt durch
den Aufnahmering einer Basisplatte hindurch gedriickt wird, was die
Atmung behindern und Atemwege blockieren kann.

¢ Verwenden Sie keine nicht kompatiblen oder nicht originalen Produkte,
da dies zu Verletzungen von Personen oder zu Schiden am Produkt fithren
kann. Demontieren oder veréndern Sie das Produkt nicht.

* Bringen Sie ein durch Schleim verstopftes Produkt nicht erneut an, da dies
zu einer Behinderung der Atmung fiihren kann.

« Bringen Sie kein Produkt an, das durch Schleim oder andere Fliissigkeit
rutschig erscheint, da dies ein Anbringen in korrekter Position erschwert.

1.6 VORSICHTSMASSNAHMEN

« Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch die Funktionstiichtigkeit des Produkts.
Der Verschlussteil des HMEs sollte nach Losen des Fingers sofort in die
gedffnete Position zuriickkehren. (Gilt nicht fiir Provox Life™ Night HME)

« Seien Sie achtsam, wenn das Produkt wahrend der Nacht entfernt oder
angebracht werden muss, da nichtliche Bedingungen eine korrekte
Positionierung erschweren konnen. Dariiber hinaus konnte es auch
schwierig sein, eine Verschmutzung des Produkts zu erkennen.



* Um das Risiko zu reduzieren, dass Wasser in die Atemwege gelangt,
verwenden Sie Provox Life™ Shower wihrend des Duschens.

» Das Produkt darf nicht langer als 24 Stunden verwendet werden und ist
nicht wiederverwendbar. Spiilen Sie das Produkt nicht mit Wasser oder
anderen Losungen aus. Dies fiihrt zu einem erheblichen Funktionsverlust
des Produkts und kann das Risiko fiir Infektionen durch eine bakterielle
Besiedlung erhohen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht wéihrend einer medikamentdsen
Verneblerbehandlung, da sich das Medikament im Produkt ablagern kdnnte.

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

2. Gebrauchsanweisung

2.1 Verfahrensanleitung

2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Anbringen

Greifen Sie das Produkt und driicken es mit leichtem Druck in die
Befestigungslosung, bis es mit dieser verbunden ist. Siche Abb. 1.

Sprechen

Driicken Sie auf den Verschlussteil, um das Sprechen zu erméglichen. Siehe Abb. 2.
Entfernen

Greifen Sie das Produkt und trennen es durch seitliches Kippen und Ziehen von
der Befestigungslosung. Siche Abb. 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Anbringen

Halten Sie das Produkt an den seitlichen Offnungen zwischen Threm Daumen
und Mittelfinger. Platzieren Sie lhren Zeigefinger auf der Oberseite des Produkts
(dort, wo das Mond-Symbol aufgedruckt ist) und iiben Sie leichten Druck aus, bis
das Produkt mit der Befestigungslosung verbunden ist. Drehen Sie das Produkt
vorsichtig in der Befestigungslosung, um sicherzustellen, dass es korrekt verbunden
ist. Siche Abb. 4-11.

Sprechen

VerschlieBen Sie die seitlichen Offnungen gleichzeitig, um das Sprechen zu
ermoglichen. Siehe Abb. 12.
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Entfernen

Halten Sie das Produkt an den seitlichen Offnungen zwischen Threm Daumen
und Mittelfinger, sodass Sie Thren Zeigefinger auf der Oberseite des Produkts
(dort, wo das Mond-Symbol aufgedruckt ist) platzieren konnen. Zichen Sie das
Produkt vorsichtig zur Seite, bis das Produkt von der Befestigungslosung getrennt
wird. Siche Abb. 4, 5und 13.

2

3.

2 Nutzungsdauer und Entsorgung

HME sind Einmalprodukte, die dafiir konzipiert wurden, die pulmonale
Rehabilitation Tag und Nacht zu erméglichen und angepasst an tégliche
Aktivititen ausgetauscht zu werden.

Die Anzahl und Art von HMEs, die wihrend eines 24-Stunden-Zeitraums
bendtigt werden, variiert je nach Situationen, in denen der Patient sich
befindet, und der Haufigkeit des ungewollten Hustens.

Fiir gew6hnlich werden ein HME in der Nacht und zwei HME am Tag
verwendet. Der HME muss gegebenenfalls hdufiger ersetzt werden, sollte
er durch Schleimsekretionen oder andere Verschmutzungen verstopft sein.
HME kénnen nicht wiederverwendet werden und konnen nicht mit Wasser
oder anderen Losungen ausgespiilt werden. Dies wischt das spezielle Salz
aus, das fiir die Wirksamkeit des HMEs unerlisslich ist.

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

Meldung

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



NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik

Provox Life™ HME’s zijn warmte- en vochtwisselaars voor eenmalig gebruik voor
longrevalidatie voor patiénten die ademen via een tracheostoma.

1.2 CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt door patiénten met verminderde
geestelijke of lichamelijke cognitieve vermogens. Het hulpmiddel mag niet worden
gebruikt door patiénten die niet in staat zijn het hulpmiddel zelf te bevestigen of
verwijderen, of niet voldoende weten hoe ze het hulpmiddel moeten gebruiken,
of niet cognitief in staat zijn de risico’s in verband met het gebruik te begrijpen.

Het hulpmiddel mag niet worden gebuikt door patiénten met een laag
rustademvolume (tidal volume), omdat de extra dode ruimte retentie van CO,
(koolstofdioxide) kan veroorzaken.

1.3 Productbeschrijving

Provox Life™ HME’s zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik voor patiénten
die ademen via een tracheostoma. Deze worden geleverd met verschillende
niveaus van bevochtiging, ademhalingsweerstand en filtratie waardoor ze voor
uiteenlopende situaties geschikt zijn.

Dit zijn de verschillende Provox Life™ HME’s:

Home: wanneer u het rustig aan doet.

Go: wanneer u zich buitenshuis begeeft.

Energy: wanneer u fysiek actief bent.

Protect: wanneer u extra bescherming nodig heeft tegen bacterién, virussen,
stof en pollen.

Night: tijdens het slapen.

HME's van Provox Life™ zijn compatibel met andere Provox Life™ producten.

1.4 Technische gegevens

Drukval bij Drukval bij Drukval bij Vochtverlies bij
30 I/min*(Pa) | 60 I/min*(Pa) 90 I/min*(Pa) VT = 1000 ml*(mg/l)

Home 60 200 450 19,5

Go 30 100 230 225




Drukval bij Drukval bij Drukval bij Vochtverlies bij
30 I/min*(Pa) | 60 |/min*(Pa) 90 I/min*(Pa) VT = 1000 mlI*(mg/l)

Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

HME intern volume (dode ruimte)* max. 13 ml

* Conform I1SO 9360

** Bacteriéle filtratie-efficiéntie >98%, virale filtratie-efficiéntie >98%. Testmethode naar
ASTM F2101.

1.5 WAARSCHUWINGEN

Let op dat er geen onbedoelde kracht wordt uitgeoefend op het hulpmiddel.
Onbedoelde of onopzettelijke sluiting of samenpersing van het hulpmiddel
kan de ademhaling belemmeren.

Knijp niet in het hulpmiddel en oefen geen overmatige kracht uit tijdens
het bevestigen van het hulpmiddel of wanneer deze bevestigd is. Met het
uitoefenen van overmatige kracht ontstaat het risico dat het hulpmiddel
door de koppelingsring van de pleister heen gedrukt wordt. Dit kan de
ademhaling belemmeren en de luchtwegen blokkeren.

Gebruik geen niet-compatibele of niet-originele hulpmiddelen, aangezien dit
lichamelijk letsel of beschadiging van het hulpmiddel tot gevolg kan hebben.
Demonteer het hulpmiddel niet en breng er geen wijzigingen in aan.
Bevestig een hulpmiddel dat verstopt is met slijm niet opnieuw, aangezien
dit de ademhaling kan belemmeren.

Bevestig geen hulpmiddel dat glad lijkt vanwege slijm of andere
vloeistoffen, aangezien dit het moeilijk maakt het hulpmiddel in een juiste
positie te bevestigen.

1.6 VOORZORGSMAATREGELEN

Test altijd voorafgaand aan het gebruik of het hulpmiddel naar behoren
werkt. De klep moet na het opheffen van de druk onmiddellijk weer
opengaan. (Niet van toepassing voor Provox Life™ Night HME).

Let goed op wanneer het hulpmiddel 's nachts verwijderd of bevestigd moet
worden, aangezien het door de nachtelijke situatie moeilijker kan zijn het
hulpmiddel in een juiste positie te plaatsen. Ook kan het ook moeilijk te
detecteren zijn of het hulpmiddel verontreinigd is.

Verminder het risico dat er water in de luchtwegen komt door bij het
douchen een Provox Life™ Shower te gebruiken.



* Het hulpmiddel mag niet langer dan 24 uur worden gebruikt, is niet
herbruikbaar en mag niet in water of enige andere oplossing worden
gespoeld. Hierdoor wordt de werking van het hulpmiddel wezenlijk
aangetast en kan het risico op mogelijk infecties door bacteriéle groei
toenemen.

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

* Maak geen gebruik van bevochtigingsapparaten of verwarmde bevochtigde
zuurstof via een masker over de tracheostoma tijdens het gebruik van het
hulpmiddel. Het hulpmiddel wordt hierdoor te nat. Als zuurstofbehandeling
vereist is, dient uitsluitend niet-verwarmde bevochtigde zuurstof te worden
gebruikt.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Gebruiksinstructies

2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Bevestigen

Houd het hulpmiddel vast en druk lichtjes tot het hulpmiddel aan het
bevestigingsmateriaal vastklikt. Zie afb. 1.

Praten
Druk op de klep om te spreken. Zie afb. 2.

Verwijderen
Houd het hulpmiddel vast en trek zijwaarts tot het hulpmiddel loskomt. Zie afb. 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Bevestigen

Houd het hulpmiddel bij de zijopeningen tussen uw duim en middelvinger vast.
Druk met uw wijsvinger lichtjes op de bovenzijde van het hulpmiddel (waar het
maansymbool zichtbaar is) tot het hulpmiddel aan het bevestigingsmateriaal
vastklikt. Draai het apparaat voorzichtig in het bevestigingsmateriaal rond om te
controleren of het goed aangesloten is. Zie afb. 4-11.

Praten
Sluit de zijopeningen tegelijkertijd af om te spreken. Zie afb. 12.



Yerwijderen

Houd het hulpmiddel bij de zijopeningen tussen uw duim en middelvinger
vast, terwijl uw wijsvinger rust op de bovenzijde van het hulpmiddel (waar het
maansymbool zichtbaar is). Trek lichtjes zijwaarts tot het hulpmiddel loskomt.
Zie afb. 4,5en 13.

2 2 Levensduur van het hulpmiddel en afvoeren
HME’s zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die zijn ontworpen
om zowel overdag als ‘s nachts longrevalidatie te bieden, en moeten in
overeenstemming met de dagelijkse activiteiten worden vervangen.

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

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

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

3. Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,
moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit van het land waar
de gebruiker en/of de patiént woont.



FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Les ECH Provox Life™ HME sont des échangeurs de chaleur et d’humidité
(Heat and Moisture Exchangers, HME) a usage unique, congus pour des patients
respirant par un trachéostome.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif ne doit pas étre utilisé par des patients dont les capacités cognitives
mentales ou physiques sont réduites. Les patients qui sont dans 1’incapacité de
fixer ou de retirer eux-mémes le dispositif, qui ne disposent pas des connaissances
suffisantes pour utiliser le dispositif ou d’une capacité cognitive suffisante pour
comprendre les risques liés a son utilisation ne doivent pas utiliser le dispositif.

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

1.3 Description du dispositif

Les ECH Provox Life™ HME sont des dispositifs a usage unique pour la
réhabilitation pulmonaire. Ils sont disponibles avec différents niveaux
d’humidification, de résistance respiratoire et de filtration qui les rendent adaptés
a différentes situations.

Les différents ECH Provox Life™ HME sont :

Home : quand vous étes moins actif’;

Go : quand vous sortez ;

Energy : quand vous étes physiquement actif ;

Protect : quand vous devez vous protéger des bactéries, des virus, de la poussiére
et du pollen ;

Night : pour dormir.

Les ECH Provox Life™ HME sont compatibles avec les dispositifs de fixation
Provox Life™.

1.4 Données techniques

Chute de Chute de Chute de , o
L L R Perte d’humidité a
pressiona 301/ | pressiona60l/ | pressiona90l/
. ' . VT =1000 ml*(mg/l)
min*(Pa) min*(Pa) min*(Pa)
Home 60 200 450 19,5
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Chute de Chute de Chute de N
N L L Perte d’humidité a
pressiona 301/ | pressiona60l/ | pressiona90l/
X . X VT = 1000 ml*(mg/l)
min*(Pa) min*(Pa) min*(Pa)
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

Volume interne de I'ECH (espace vide)* 13 ml max.

*Selon I1SO 9360

** Efficacité de filtration des bactéries > 98 %, Efficacité de filtration des virus > 98 %.
Méthode de test adaptée d’ASTM F2101.

1.5 AVERTISSEMENTS

» N’exercez pas involontairement de pression sur le dispositif. Sa fermeture
ou sa compression involontaire ou accidentelle risque de bloquer la
respiration.

« Ne pas serrer ou appliquer de force excessive sur le dispositif lors de sa
fixation ou lorsqu’il est en place. Une force excessive peut pousser le
dispositif a travers le raccord adhésif, et risque de bloquer la respiration et
les voies respiratoires.

« Nutilisez pas de dispositifs non compatibles ou de dispositifs non
originaux. Ils pourraient étre a I’origine de blessures ou endommager le
dispositif. Ne démontez ou modifiez pas le dispositif.

* Ne remettez pas en place un dispositif obstrué par du mucus, car cela peut
entraver la respiration.

» Ne mettez pas en place un dispositif que du mucus ou d’autres liquides
semblent avoir rendu glissant, car il sera difficile a fixer dans une position
correcte.

1.6 PRECAUTIONS

« Testez toujours le fonctionnement du dispositif avant Iutilisation.
Le couvercle doit revenir immédiatement a sa position d’ouverture une fois
relaché. (Ne s’applique pas a I’ECH Provox Life™ Night HME.)

< Faites attention lorsque le dispositif doit étre retiré ou fixé pendant la nuit,
car du fait de la situation nocturne, il peut étre plus difficile d’orienter le
dispositif dans une position correcte et il peut également étre difficile de
détecter s’il est contaminé.
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* Pour réduire le risque de pénétration d’eau dans les voies respiratoires,
utilisez un protecteur de douche Provox Life™ Shower sous la douche.

» Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant plus de 24 heures, n’est pas
réutilisable et ne doit pas étre rincé dans 1’eau ou toute autre solution. Cela
peut considérablement altérer la fonction du dispositif et augmenter le
risque d’infections dues a la colonisation bactérienne.

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

» Nutilisez pas d’humidificateurs ni d’oxygeéne humidifié chauffé par
I’intermédiaire d’un masque par-dessus le trachéostome lors de I’utilisation
du dispositif. Le dispositif 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
2.1.1 ECH Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Fixation

Tenez le dispositif et appuyez légérement dessus jusqu’a ce qu’il soit raccordé au
dispositif de fixation. Voir fig. 1.

Pour parler
Appuyez sur le couvercle pour permettre la phonation. Voir fig. 2.
Retrait

Tenez le dispositif et le tirez sur le coté jusqu’a ce qu’il se détache. Voir fig. 3.

2.1.2 ECH Provox Life™ Night HME
Fixation

Tenez le dispositif par les ouvertures latérales entre votre pouce et votre majeur.
Posez votre index sur le dessus du dispositif (sur le symbole de la lune) et appuyez
légerement jusqu’a ce que le dispositif soit raccordé au dispositif de fixation.
Tournez doucement le dispositif dans le dispositif de fixation pour vérifier qu’il
est correctement raccordé. Voir fig. 4-11.

Pour parler

Bouchez les ouvertures latérales simultanément pour permettre la phonation. Voir
fig. 12.
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Retrait

Tenez le dispositif par les ouvertures latérales entre votre pouce et votre majeur,
en posant votre index sur le dessus du dispositif (sur le symbole de la lune). Tirez
Iégerement sur le coté jusqu’a ce que le dispositif se détache. Voir fig. 4, 5 et 13.

2.

3

2 Durée de vie et mise au rebut du dispositif

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

Le nombre et le type de d'ECH (HME) nécessaires sur une période de

24 heures varient en fonction des situations rencontrées et de la fréquence
de la toux involontaire.

En général, on utilise un ECH (HME) pendant la nuit et environ deux ECH
(HME) dans la journée. Il vous faudra peut-étre remplacer 'ECH (HME)
plus souvent s’il est obstrué par des sécrétions de mucus ou d’autres
contaminants. Les ECH (HME) ne sont pas réutilisables et ne peuvent pas
étre rincés dans I’eau ou toute autre solution. Cela éliminerait le sel spécial
qui est essentiel a leur efficacité.

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales
concernant les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif
médical au rebut.

. Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a 1’autorité nationale du pays dans lequel ’utilisateur/
le patient réside.
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ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto
Gli HME Provox Life™ sono scambiatori di calore e di umidita monouso per
pazienti che respirano attraverso un tracheostoma.

1.2 CONTROINDICAZIONI

11 dispositivo non deve essere utilizzato da pazienti con capacita cognitive mentali
o fisiche ridotte. I pazienti impossibilitati a fissare o rimuovere in autonomia
il dispositivo, senza una conoscenza sufficiente sul suo utilizzo o incapaci di
comprendere i rischi connessi all’uso, non devono usare il dispositivo.

11 dispositivo non deve essere utilizzato dai pazienti con volume corrente ridotto, in
quanto lo spazio morto aggiunto puo causare ritenzione di anidride carbonica (CO,).

1.3 Descrizione del dispositivo

Gli HME Provox Life™ sono dispositivi monouso per la riabilitazione polmonare.
Sono disponibili in diversi livelli di umidificazione, resistenza respiratoria e
filtrazione che li rendono adatti a diverse situazioni.

I diversi HME Provox Life™ sono:

Home: per i momenti di relax.

Go: quando si ¢ fuori casa.

Energy: quando si ¢ attivi fisicamente.

Protect: quando si ha bisogno di protezione da batteri, virus, polvere e polline.
Night: quando si dorme.

Gli HME Provox Life™ sono compatibili con gli accessori Provox Life ™.

1.4 Dati tecnici

Calodi Calodi Calodi N
i ) ) Perdita di umidita a
pressionea 301/ | pressionea601/ | pressionea 901/
) . X VT =1.000 ml*(mg/l)

min*(Pa) min*(Pa) min*(Pa)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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Calodi Calo di Calo di
pressionea 301/ | pressionea 601/ | pressionea 90|/
min*(Pa) min*(Pa) min*(Pa)

Perdita di umidita a
VT = 1.000 ml*(mg/l)

Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

Volume interno HME (spazio morto)* max 13 ml

* Secondo 1SO 9360

** Efficienza di filtrazione batterica > 98%, Efficienza di filtrazione virale > 98%. Metodo
di test adattato da ASTM F2101.

1.5 AVVERTENZE

« Non esercitare pressione fisica involontaria sul dispositivo. La chiusura o la
compressione involontarie o accidentali del dispositivo possono ostruire la
respirazione.

« Non comprimere o forzare eccessivamente durante il fissaggio del
dispositivo o quando gia in posizione. Una forza eccessiva potrebbe
spingere il dispositivo attraverso il supporto adesivo, ostruendo la
respirazione e bloccando le vie aeree.

» Non utilizzare dispositivi non compatibili o non originali poiché potrebbero
provocare lesioni al paziente o danneggiare il dispositivo. Non smontare o
alterare il dispositivo.

« Non riutilizzare un dispositivo intasato di muco, perché potrebbe ostacolare
la respirazione.

« Non fissare un dispositivo che appare scivoloso a causa di muco o altri
liquidi, in quanto sara difficile fissarlo in modo corretto.

1.6 PRECAUZIONI

* Provare sempre il funzionamento del dispositivo prima dell’uso. La valvola
deve tornare nella posizione di partenza immediatamente appena rilasciata.
(Non applicabile a Provox Life™ Night HME).

 Prestare attenzione quando il dispositivo deve essere rimosso o fissato
durante la notte, poiché potrebbe risultare piu difficile orientare il dispositivo
in una posizione corretta e individuare la presenza di contaminazione.

¢ Per ridurre il rischio di ingresso di acqua nelle vie aeree, usare un Provox
Life™ Shower per fare la doccia.

« Il dispositivo non deve essere utilizzato per piu di 24 ore, non ¢
riutilizzabile e non puod essere sciacquato con acqua o qualsiasi altra
soluzione. Questa operazione ridurrebbe significativamente la funzionalita
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del dispositivo e potrebbe aumentare il rischio di infezioni dovute a
colonizzazione batterica.

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

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

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Istruzioni procedurali

2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Fissaggio
Tenere il dispositivo e premere leggermente fino alla connessione con il dispositivo
di fissaggio. Vedere Figura 1.

Fonazione

Per parlare, premere la valvola. Vedere Figura 2.

Rimozione

Tenere il dispositivo e tirare lateralmente fino a quando il dispositivo si scollega.
Vedere Figura 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Fissaggio

Tenere il dispositivo per le aperture laterali tra il pollice ¢ il dito medio. Con il dito
indice sulla parte superiore del dispositivo (in corrispondenza del simbolo della
luna), premere leggermente fino alla connessione con il dispositivo di fissaggio.
Ruotare con attenzione il dispositivo nel dispositivo di fissaggio per verificare
che sia collegato correttamente. Vedere Figure 4-11.

Fonazione

Per parlare, chiudere le aperture laterali contemporaneamente. Vedere Figura 12.
Rimozione

Tenere il dispositivo per le aperture laterali tra il pollice e il dito medio, con il
dito indice sulla parte superiore del dispositivo (in corrispondenza del simbolo

della luna). Tirare leggermente di lato fino a quando il dispositivo si scollega.
Vedere Figure 4, 5 e 13.
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2.2 Durata e smaltimento del dispositivo

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

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

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

* Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui
materiali biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

3. Segnalazioni

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

1. Informacién descriptiva

1.1 Uso previsto
Los HME Provox Life™ son intercambiadores de calor y humedad de un solo uso para
pacientes que respiran a través de un estoma.

1.2 CONTRAINDICACIONES

El dispositivo no lo deben utilizar pacientes con deterioro de la capacidad cognitiva
fisica 0 mental. Los pacientes que no sean capaces de colocar o retirar el dispositivo
por si mismos, que no tengan conocimientos suficientes sobre su uso, o la capacidad
cognitiva para comprender los riesgos relacionados con el mismo, no deben
utilizar el dispositivo.

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

1.3 Descripcion del dispositivo

Los HME Provox Life™ son dispositivos de un solo uso para la rehabilitacion pulmonar.
Incluyen diferentes niveles de humidificacion, resistencia a la respiracion y filtracion
que los hacen adecuados para distintas situaciones.

Los distintos HME Provox Life™ son:

Home: para los momentos de tranquilidad.

Go: cuando sale a la calle.

Energy: cuando hace actividad fisica.

Protect: cuando necesita proteccion frente a bacterias, virus, polvo y polen.

Night: para dormir.

Los HME Provox Life™ son compatibles con los accesorios Provox Life"™.

1.4 Datos técnicos

Caida de Caida de Caida de L
., ., ., Pérdida de humedad
presiona 301/ presiona 601/ | presiona 901/ aVT = 1000 ml* (mg/l)
min* (Pa) min* (Pa) min* (Pa) - 9
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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Caida de Caida de Caida de
presiéna 301/ presiona 601/ | presiona 90|/
min* (Pa) min* (Pa) min* (Pa)

Pérdida de humedad
a VT =1000 ml* (mg/l)

Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

Volumen interno del HME (espacio muerto)* max. 13 ml

* Conforme con 1SO 9360

** Eficacia de filtracion de bacterias > 98 %, Eficacia de filtracion de virus > 98 %. Método
de prueba adaptado de ASTM F2101.

1.5 ADVERTENCIAS

* No ejerza una presion fisica involuntaria sobre el dispositivo. El cierre o
la compresion involuntaria o accidental del dispositivo puede obstruir la
respiracion.

« No apriete ni aplique una fuerza excesiva durante la fijacion o cuando
el dispositivo esté colocado. Una fuerza excesiva puede empujar el
dispositivo a través del acoplamiento en el adhesivo y puede obstruir la
respiracion y bloquear las vias respiratorias.

« No utilice productos no compatibles o no originales, ya que podrian
producir lesiones personales o dafar el dispositivo. No desmonte ni
modifique el dispositivo.

« No vuelva a colocar un dispositivo obstruido por mucosidad, ya que podria
obstruir la respiracion.

« No utilice un dispositivo que parezca resbaladizo a causa de la mucosidad u
otros liquidos, ya que sera dificil colocarlo en una posicion correcta.

1.6 PRECAUCIONES

« Pruebe siempre el funcionamiento del dispositivo antes de usarlo. La tapa
debe volver inmediatamente a su posicion abierta después de dejar de
presionarla. (No aplicable a Provox Life™ Night HME).

» Tenga cuidado cuando tenga que retirar o colocar el dispositivo durante la
noche, ya que las condiciones nocturnas podrian dificultar la orientacion
correcta del dispositivo y detectar si esta contaminado.

 Para reducir el riesgo de que entre agua en las vias respiratorias, utilice un
Provox Life™ Shower cuando se duche.

« El dispositivo no debe utilizarse después de que hayan transcurrido
24 horas, no es reutilizable y no puede enjuagarse con agua ni con ninguna
otra solucion. Esto reducira sustancialmente la funcion del dispositivo
y puede aumentar el riesgo de infecciones debidas a la colonizacion
bacteriana.
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* No administre tratamiento nebulizador medicado sobre el dispositivo, ya
que el medicamento puede depositarse en el mismo.

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

2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones de funcionamiento
2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Para colocarlo

Sujete el dispositivo y presione ligeramente hasta que se conecte al dispositivo
de fijacion. Véase la figura 1.

Para hablar

Presione la tapa para permitir el habla. Véase la figura 2.

Para retirarlo

Sujete el dispositivo y tire de él hacia los lados hasta que se desconecte. Véase
la figura 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Para colocarlo

Sujete el dispositivo por las aberturas laterales entre el pulgar y el dedo corazon.
Con el dedo indice en la parte superior del dispositivo (donde esta impreso el
simbolo de la luna), presione ligeramente hasta que el dispositivo se conecte
al dispositivo de fijacion. Gire con cuidado el dispositivo en el dispositivo de
fijacion para comprobar que se ha conectado correctamente. Véase la figura 4-11.

Para hablar

Ocluya las aberturas laterales simultdneamente para permitir el habla. Véase la
figura 12.

Para retirarlo

Sujete el dispositivo por las aberturas laterales entre el pulgar y el dedo corazon,
dejando que el dedo indice se apoye en la parte superior del dispositivo (donde
esta impreso el simbolo de la luna). Tire ligeramente hacia los lados hasta que el
dispositivo se desconecte. Véanse las figuras 4, 5y 13.

29



2.2Vida util del dispositivo y eliminacién

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

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

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

* Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y
los requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

3. Notificacién

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

1. Informacgdo descritiva

1.1 Utilizagdo prevista

Os HME Provox Life™ sio permutadores de calor e humidade (Heat and Moisture
Exchanger, HME) de uma unica utilizagao, para pacientes que respiram através de
um traqueostoma.

1.2 CONTRAINDICAGOES

O dispositivo ndo deve ser utilizado por pacientes com capacidade cognitiva
mental ou fisica reduzida. Os pacientes que ndo consigam colocar ou remover
autonomamente o dispositivo, sem conhecimentos suficientes sobre como utilizar
o dispositivo, ou sem capacidade cognitiva para compreender os riscos associados
autilizagdo, ndo devem utilizar o dispositivo.

O dispositivo ndo devera ser utilizado por pacientes com um volume corrente
reduzido, pois o espago morto adicional poderé provocar retengio de CO, (didxido
de carbono).

1.3 Descri¢do do dispositivo

0s HME Provox Life™ sdo dispositivos de uma tnica utilizagdo para reabilitagio
pulmonar. Estes existem com diferentes niveis de humidificacio, resisténcia a respiragao
e filtragdo, o que os torna adequados a diferentes situagdes.

Os diferentes HME Provox Life™ sdo:

Home: quando esta a relaxar.

Go: quando passeia.

Energy: quando esta fisicamente ativo.

Protect: quando necessita protegéio contra bactérias, virus, poeira e polen.

Night: quando dorme.

Os HME Provox Life™ sdo compativeis com os acessorios Provox Life™.

1.4 Dados técnicos

Queda de Queda de Queda de
pressao pressédo pressao
a301/min* (Pa) a601/min* (Pa) | a90 I/min* (Pa)

Perda de humidade a
VT = 1000 ml* (mg/l)

Home 60 200 450 19,5

Go 30 100 230 22,5
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Queda de Queda de Queda de
presséao pressao presséao
a301/min* (Pa) a601/min* (Pa) | a90 |/min* (Pa)

Perda de humidade a
VT =1000 ml* (mg/l)

Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

Volume interno do HME (espago morto)* max 13 ml

* Em conformidade com a norma ISO 9360

** Eficiéncia de filtracao bacteriana >98%, Eficiéncia de filtragao viral >98%. Método de
teste adaptado da norma ASTM F2101.

1.5 ADVERTENCIAS

« Nao exerga pressao fisica ndo intencional no dispositivo. O fecho nao
intencional ou acidental, bem como a compressao do dispositivo, poderdo
obstruir a respiragao.

» Nao aperte, nem aplique forga excessiva durante a fixagdo ou quando o
dispositivo estiver no lugar. A forga excessiva pode resultar na introdugao
do dispositivo através do acoplamento adesivo, obstruindo a respiragdo e
bloqueando as vias respiratorias.

« Naio utilize dispositivos ndo compativeis ou ndo originais, uma vez que
podem provocar lesdes pessoais ou danos no dispositivo. Ndo desmonte
nem altere o dispositivo.

« Nao volte a colocar um dispositivo entupido com muco, pois pode obstruir
a respiragao.

* Nao coloque um dispositivo que parega escorregadio por muco ou outros
fluidos, pois sera dificil de colocar na posigdo correta.

1.6 PRECAUCOES

« Teste sempre o funcionamento do dispositivo antes de o utilizar. A tampa
devera regressar imediatamente a respetiva posi¢ao de abertura, assim que
a soltar. (Nao aplicavel ao Provox Life™ Night HME).

« Preste aten¢@o a quando ¢ necessario remover ou colocar o dispositivo
durante a noite, uma vez que a situagdo noturna pode dificultar a orientagao
do dispositivo numa posi¢do correta, podendo também ser dificil de detetar
se estiver contaminado.

 Para reduzir o risco de entrada de d4gua nas vias respiratorias, utilize um
Provox Life™ Shower durante o duche.

« O dispositivo ndo deve ser utilizado mais de 24 horas, ndo ¢ reutilizavel
e nao pode ser lavado com dgua nem com qualquer outra solugdo. Isto ira
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reduzir substancialmente a capacidade de funcionamento do dispositivo e
pode aumentar o risco de infe¢des devido a colonizagdo bacteriana.

» Nao administre um tratamento medicamentoso por nebulizagdo através do
dispositivo, dado que o medicamento se pode depositar no dispositivo.

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

2. Instrugdes de utilizagdo

2.1 Instrugdes de funcionamento
2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Para fixar

Segure o aparelho e pressione levemente até o mesmo encaixar no dispositivo
de fixacdo. Veja a fig. 1.

Para falar
Pressione a tampa para permitir a fala. Veja a fig. 2.
Para remover

Segure o dispositivo e puxe lateralmente até que o mesmo se separe. Veja a fig. 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Para fixar

Segure o dispositivo junto as aberturas laterais entre o polegar e o dedo médio.
Com o dedo indicador na parte superior do dispositivo (onde o simbolo da lua
esta impresso), pressione ligeiramente até o dispositivo encaixar no dispositivo
de fixa¢@o. Rode cuidadosamente o dispositivo no dispositivo de fixagdo para
confirmar que esta corretamente encaixado. Veja a fig. 4-11.

Para falar
Tape as aberturas laterais simultaneamente para permitir a fala. Veja a fig. 12.
Para remover

Segure o dispositivo junto as aberturas laterais entre o polegar ¢ o dedo médio,
permitindo que o seu dedo indicador fique no topo do dispositivo (onde o simbolo
da lua esta impresso). Puxe ligeiramente para o lado até que o dispositivo se
separe. Veja as fig. 4,5¢e 13.
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2.

3

2 Vida util e eliminag¢do do dispositivo

Os HME sao dispositivos de uma unica utilizagdo, concebidos para oferecer
reabilitagdo pulmonar tanto de dia como de noite, e devem ser substituidos
de acordo com as atividades diarias.

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

Normalmente, ¢ utilizado um HME durante a noite e cerca de dois HME
durante o dia. O HME pode ter de ser substituido com mais frequéncia

se estiver obstruido devido a secre¢des de muco ou outra contaminago.
Os HME néo sao reutilizaveis e ndo podem ser enxaguados em agua ou
qualquer outra solugdo, uma vez que ird remover o sal especial, essencial a
eficacia do HME.

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em relagdo aos
riscos biologicos ao descartar um dispositivo médico usado.

. Comunicagdo de incidentes

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

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvdndning
Provox Life™ HME-kassetter ir fukt- och virmevixlare for engéngsbruk for
patienter som andas genom ett trakeostoma.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Produkten fér inte anvédndas av patienter med nedsatt mental eller fysisk kognitiv
forméga. Patienter som inte kan fista eller ta bort produkten sjélva, eller som inte har
tillracklig kunskap om hur man anvénder produkten eller den kognitiva formagan
att forstd riskerna i samband med anvindningen, bor inte anvinda produkten.

Produkten ska inte anvindas av patienter med en lag tidalvolym, eftersom det
dodutrymmet kan leda till koldioxidretention (CO,).

1.3 Produktbeskrivning

Provox Life"™ HME-kassetter ar produkter for engangsbruk for lungrehabilitering.
De finns med olika befuktningsnivaer, andningsmotsténd och filtrering vilket gor
dem lampliga for olika situationer.

De olika Provox Life™ HME-kassetterna ir:

Home: nir du tar det lugnt.

Go: nir du ér ute och gor nagot.

Energy: nir du ér fysiskt aktiv.

Protect: nér du behover skydd mot bakterier, virus, damm och pollen.

Night: nér du sover.

Provox Life™ HME-kassetter ar kompatibla med Provox Life™-tillbehor.

1.4 Tekniska data

Tryckfall vid Tryckfall vid Tryckfall vid Forlorad fukt vid
30 I/min* (Pa) 60 |/min* (P) 90 I/min* (P) VT =1 000 ml* (mg/l)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
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Tryckfall vid Tryckfall vid Tryckfall vid Férlorad fukt vid
30 |/min* (Pa) 60 |/min* (P) 90 I/min* (P) VT =1 000 ml* (mg/l)

Night 65 210 470 18,5

HME intern volym (d6dvolym)* max. 13 ml

* I enlighet med 1SO 9360

** Bakteriefiltreringseffektivitet > 98 %, virusfiltreringseffektivitet > 98 %. Testmetod
anpassad fran ASTM F2101.

1 5 VARNINGAR

Anvind inte oavsiktligt fysiskt tryck pa produkten. Om produkten stéings
eller komprimeras oavsiktligt kan detta leda till andningssvarigheter.

* Du far inte kldimma eller trycka for hart vid montering eller nir produkten
ir pé plats. Overdriven kraft kan leda till att produkten trycks genom
vidhiftningskopplingen och kan hindra andning och blockera luftvigarna.

* Anvind inte icke-kompatibla produkter eller produkter som inte ar
godkinda, eftersom det kan orsaka personskada eller skada pa produkten.
Demontera eller éndra inte produkten.

< Sitt inte fast en produkt igen med slem, eftersom det kan leda till hindrad
andning.

 Fist inte en produkt som verkar hal av slem eller andra vitskor, eftersom
det blir svart att fista i en korrekt position.

1.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

o Testa alltid att produkten fungerar som den ska fore anvindning. Locket
ska omedelbart dterga till sin 6ppna position nér det slapps. (Ej tillimpligt
for Provox Life™ Night HME-kassett).

¢ Var uppmiérksam nir produkten behdver tas bort eller fasts under natten
eftersom nattsituationen kan goéra det svarare att orientera produkten i rétt
lage, och det kan ocksa vara svart att upptidcka om den dr fororenad.

« For att minska risken for att vatten kommer in i luftvdgarna ska du anvanda
en Provox Life™ Shower nér du duschar.

« Produktkassetten far inte anvéndas ldngre &n 24 timmar, ér inte
ateranvindbara och kan inte skéljas i vatten eller nagra andra 16sningar. Det
hir forsamrar produktens funktion kraftigt och kan 6ka infektionsrisken
p.g.a. bakteriespridning.

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

¢ Anvind inte luftfuktare eller uppvérmd befuktad syrgas via mask 6ver
trakeostoman medan produkten anvinds. Produkten blir for blot. Om
syrgasbehandling krivs far endast icke-uppvirmd befuktad syrgas
anvindas.

36



2. Bruksanvisning
2.1 Anvandaranvisningar

2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME-kassett

Montering

Hall produkten och tryck litt tills produkten ansluts till fastanordningen. Se fig. 1.
Tal

Tryck pa locket for att tillata tal. Se fig. 2.

Borttagning
Hall produkten och dra i sidled tills produkten kopplas fran. Se fig. 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME-kassett

Montering

Hall produkten vid sidodppningarna mellan tummen och langfingret. Tryck latt med
pekfingret pa produktens Gverst (dar mansymbolen ér inpréntad) tills produkten
ansluts till fastanordningen. Vrid forsiktigt produkten i fastanordningen for att
kontrollera att den har anslutit korrekt. Se fig. 4-11.

Tal
Ockludera sidodppningarna samtidigt for att tillata tal. Se fig. 12.

Borttagning

Hall produkten vid sidodppningarna mellan tummen och ldngfingret, sa att
pekfingret kan vila pa produktens verst (dar mansymbolen &r inpréntad). Dra
latt i sidled tills produkten kopplas bort. Se fig. 4, 5 och 13.

2.2 Produktens varaktighet och kassering

» HME-kassetter r produkter for engéngsbruk som ér utformade for att ge
lungrehabilitering bade dag och natt och ska ersittas i linje med dagliga
aktiviteter.

» Antalet och typen av HME-kassetter som behdvs under en 24-timmarsperiod
varierar beroende pa de situationer som uppstar och frekvensen av ofrivillig
hosta.

» Vanligtvis anvinds en HME-kassett under natten och cirka tva HME-
kassetter under dagen. HME-kassetten kan behdva bytas ut oftare om
den ar igentéppt pa grund av slemsekret eller annan kontaminering.

37



HME-kassetter &r inte ateranvdndbara och kan inte skdljas i vatten eller
nagon annan 9sning — det tvéttar bort det speciella saltet som ar viktigt for
HME-kassetters effektivitet.

« Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker
vid kassering av en anvind medicinteknisk anordning.

3. RAPPORTERA

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i férhallande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvéndaren och/eller patienten dr bosatt.
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DANSK

1. Beskrivende information

1.1 Tilsigtet anvendelse
Provox Life™ HME’er er fugt- og varmevekslere til éngangsbrug til patienter,
der treekker vejret, der treekker vejret gennem et trakeostoma.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Anordningen ma ikke anvendes af patienter med nedsat mental eller fysisk kognitiv
evne. Patienter, der ikke selv kan anbringe eller fjerne udstyret, eller som ikke
har tilstraekkelig viden om, hvordan anordningen skal bruges, eller som ikke har
kognitive funktioner til at forstd de risici, der er forbundet med brugen, ber ikke
bruge anordningen.

Anordningen ma ikke anvendes af patienter med lavt tidalvolumen, da det ekstra
dedvolumen kan forarsage CO,-retention (kuldioxid).

1.3 Beskrivelse af enheden

Provox Life™ HME'er er engangsanordninger til lungerehabilitering. De leveres
med forskellige fugtningsniveauer, andedraetsmodstand og filtrering, hvilket gor
dem egnede til forskellige situationer.

De forskellige Provox Life™ HME er er:

Home: Nér man tager den med ro.

Go: Nar du er pa farten.

Energy: Nér du er fysisk aktiv.

Protect: Nar du har behov for beskyttelse mod bakterier, virus, stev og pollen.
Night: Nér du sover.

Provox Life™ HME’er er kompatible med Provox Life™ tilbeher.

1.4 Tekniske data

Trykfald ved Trykfald ved Trykfald ved Fugttab ved
30 I/min* (Pa) 60 I/min* (Pa) 90 |/min* (Pa) VT =1.000 ml* (mg/l)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
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Trykfald ved Trykfald ved Trykfald ved Fugttab ved
30 I/min* (Pa) 60 |/min* (Pa) 90 I/min* (Pa) VT = 1.000 ml* (mg/l)

Night 65 210 470 18,5

HME's interne volumen (dgdvolumen)* maks. 13 ml

*1' henhold til ISO 9360

** Bakteriel filtreringseffektivitet >98%, virusfiltreringseffektivitet >98%. Testmetode
tilpasset fra ASTM F2101.

1.5 ADVARSLER

« Udov ikke utilsigtet fysisk pres pa anordningen. Hvis anordningen utilsigtet
eller ved en fejl lukkes eller komprimeres, kan det hindre vejrtreekning.

* Du ma ikke klemme eller anvende for stor kraft under fastgerelsen,
eller ndr anordningen er pé plads. Overdreven kraft kan resultere i, at
anordningen presses gennem den selvklabende kobling, hvilket kan hindre
vejrtraekningen og blokere luftvejene.

« Brug ikke ikke-kompatible eller ikke-originale anordninger, da det kan
forarsage personskade eller beskadige anordningen. Du ma ikke afmontere
eller eendre anordningen.

* Du ma ikke sette en anordning, der er tilstoppet med slim, pa igen, da det
kan fore til hindring af vejrtrackningen.

¢ Set ikke en anordning, der er glat af slim eller andre vaesker, pa, da det vil
veere sveert at anbringe den i den rigtige position.

1.6 FORHOLDSREGLER

* Afprov altid anordningens funktion inden brug. Laget skal straks glide tilbage til
aben position, nar du slipper det. (Gaelder ikke for Provox Life™ Night HME).

*  Ver opmerksom, nar anordningen skal fjernes eller settes pa om natten, da
det kan veere vanskeligere at orientere anordningen i den korrekte position om
natten, og det kan ogsa vzare vanskeligt at opdage, hvis den er kontamineret.

« For at reducere risikoen for, at der treenger vand ind i luftvejene, skal du
bruge et Provox Life™ Shower, néar du gar i bad.

* Anordningen ma ikke anvendes i mere end 24 timer, ma ikke genbruges
og ma ikke skylles i vand eller andre oplesninger. Det vil i vaesentlig grad
reducere funktionen af anordningen, og kan ege risikoen for infektioner pa
grund af bakteriel kolonisering.

* Der mé ikke indgives medicineret forstoverbehandling via anordningen,
eftersom laegemidlet kan udfeaeldes i anordningen.

» Anvend ikke fugtere eller opvarmet fugtet ilt via en maske over trakeostomaet,
mens anordningen anvendes. Anordningen vil blive for vad. Hvis iltbehandling
er pakravet, ma der kun anvendes ikke-opvarmet, fugtet ilt.
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2. Brugsanvisning
2.1 Betjeningsvejledning
2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Paszettelse

Hold anordningen, og tryk let, indtil anordningen forbindes til den
fastgorerelsesanordningen. Se fig. 1.

Tale

Tryk pé laget for at tillade tale. Se fig. 2.

Aftagning
Hold fast i anordningen, og traek sidelens, indtil anordningen slipper. Se fig. 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME
Pisxttelse

Hold anordningen ved sideabningerne mellem din tommelfinger og langfinger.
Tryk let med pegefingeren pé toppen af anordningen (hvor manesymbolet er
trykt), indtil anordningen forbindes med den fastgerelsesanordningen. Drej
forsigtigt anordningen i fastgerelsesanordningen for at kontrollere, at den er
tilsluttet korrekt. Se fig. 4-11.

Tale
Luk sideabningerne til samtidig for at tillade tale. Se fig. 12.

Aftagning

Hold anordningen ved sideabningerne mellem din tommelfinger og langfinger,
sa din pegefinger hviler pa toppen af anordningen (hvor manesymbolet er trykt).
Traek let sideleens, indtil anordningen slipper. Se fig. 4, 5 og 13.

2.2 Anordningens levetid og bortskaffelse

* HME'er er engangsanordninger, der er designet til at yde
lungerehabilitering bade dag og nat, og som skal udskiftes i takt med de
daglige aktiviteter.

+ Antallet og typen af HME'er, der er nedvendige i lobet af en 24-timers periode,
varierer afheengigt af de situationer, der opstar, og hyppigheden af ufrivillig
hoste.
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« Typisk bruges der én HME om natten og ca. to HME'er om dagen. Det kan
veare nodvendigt at udskifte HME'en oftere, hvis den tilstoppes pa grund af
slimsekretioner eller anden kontamination. HME'er kan ikke genbruges og
kan ikke skylles i vand eller andre oplesninger — det vasker det sarlige salt
ud, som er afgerende for HME'er effektivitet.

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

3. RAPPORTERING

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

1.1 Tiltenkt bruk

Provox Life™ HME-er er varme- og fuktvekslere (Heat and Moisture Exchanger)
til engangsbruk hos pasienter som puster gjennom en trakeostoma.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Enheten skal ikke brukes av pasienter med redusert mental eller fysisk kognitiv
evne. Pasienter som ikke klarer & feste eller fjerne enheten selv, eller ikke har
tilstrekkelig kunnskap om hvordan de skal bruke enheten eller den kognitive evnen
til a forsta risikoen forbundet med bruken, ber ikke bruke enheten.

Enheten skal ikke brukes av pasienter med lavt tidevolum ettersom det dedrommet
som mé legges til, fordrsaker CO,-retensjon (karbondioksidretensjon).

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox Life” HME-er er engangsanordninger til lungerehabilitering. De leveres
med forskjellige nivaer av fukteegenskaper, pustemotstand og filtrering som gjor
dem egnet for forskjellige situasjoner.

De forskjellige Provox Life™ HME-ene er:

Home: nar du tar det med ro.

Go: nér du er i bevegelse.

Energy: nér du er fysisk aktiv.

Protect: nar du trenger beskyttelse mot bakterier, virus, stov og pollen.

Night: nér du sover.

Provox Life™ HME-er er kompatible med Provox Life™-tilbeher.

1.4 Tekniske spesifikasjoner

Trykkfall ved Trykkfall ved | Trykkfall ved Fuktighetstap ved tidevo-
301/min* (Pa) | 60 I/min*(Pa) [ 90 I/min*(Pa) | lum=1000 ml* (mg/l)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
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Trykkfall ved Trykkfall ved | Trykkfall ved Fuktighetstap ved tidevo-
30 I/min* (Pa) | 60 I/min* (Pa) | 90 I/min*(Pa) | lum = 1000 ml* (mg/l)

Night 65 210 470 18,5

HME internt volum (dedrom)* maks 13 ml

*Iht.1SO 9360

** Bakteriell filtreringseffektivitet > 98 %, virusfiltreringseffektivitet > 98 %. Testmetode
tilpasset fra ASTM F2101.

1 5 ADVARSLER

Ikke utev utilsiktet fysisk trykk mot enheten. Utilsiktet eller uventet
lukking eller komprimering av enheten kan hindre respirasjon.

 Ikke klem eller bruk for mye kraft ved festing av tilbeheret eller nar
enheten er pa plass. Overdreven kraft kan fore til at enheten skyves
gjennom klebekoblingen, og kan hindre respirasjon og blokkere luftveiene.

 Inkompatible eller uoriginale enheter skal ikke brukes, siden det kan fordrsake
personskader eller skader pa enheten. Ikke demonter eller endre enheten.

« Ikke fest en enhet tilstoppet av slim pa nytt, da det kan hindre respirasjon.

 Ikke fest en enhet som virker glatt av slim eller andre vasker, da den vil
veere vanskelig a feste i riktig posisjon.

1.6 FORHOLDSREGLER

« Test alltid funksjonen til enheten for bruk. Dekselet skal umiddelbart vende
tilbake til apen stilling etter at det frigjores. (Gjelder ikke for Provox Life™
Night HME).

¢ Ver oppmerksom nér enheten mé fjernes eller festes om natten, da
nattesituasjonen kan gjore det vanskeligere a orientere enheten i riktig
posisjon, og det kan ogsa vare vanskelig & oppdage om den er kontaminert.

« Bruk en Provox Life™ Shower nér du dusjer for a redusere risikoen for at
vann kommer inn i luftveiene.

* Enheten skal ikke brukes i mer enn 24 timer, skal ikke gjenbrukes og skal
ikke skylles i vann eller andre losninger. Dette vil redusere funksjonen
til enheten vesentlig og kan eke risikoen for infeksjoner pa grunn av
bakteriekolonisering.

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

« Ikke bruk fuktere eller oppvarmet, fuktet oksygen via en maske over
trakeostomaen mens anordningen brukes. Enheten vil bli for vét. Hvis
oksygenbehandling er pakrevd, skal det bare brukes ikke-oppvarmet, fuktet
oksygen.
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2. Bruksanvisning
2.1 Bruk av anordningen
2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Feste

Hold enheten og trykk lett til enheten kobles til festeenheten. Se fig. 1.
Snakke

Trykk pé lokket for a snakke. Se fig. 2.

Fjerne

Hold enheten og trekk sidelengs til enheten kobles fra. Se fig. 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Feste

Hold enheten ved sidedpningene mellom tommelen og langfingeren. Med
pekefingeren pa toppen av enheten (der manesymbolet er patrykt), trykker du
lett til enheten kobles til festeenheten. Roter enheten forsiktig i festeenheten for
a kontrollere at den er riktig tilkoblet. Se fig. 4-11.

Snakke

Okkluder sidedpningene samtidig for 4 tillate tale. Se fig. 12.

Fjerne

Hold enheten ved sidedpningene mellom tommelen og langfingeren, slik at

pekefingeren kan hvile pa toppen av enheten (der manesymbolet er patrykt). Trekk
lett sidelengs til enheten kobles fra. Se fig. 4, 5 og 13.

2.2 Anordningens levetid og avhending

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

» Antallet og typen HME-er (fukt- og varmevekslere) som trengs i lopet av
en 24-timersperiode, vil variere avhengig av situasjonene som oppstar og
hyppigheten av ufrivillig hoste.
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* Vanligvis brukes én HME, fukt- og varmeveksler i lopet av natten og
cirka to HME, fukt- og varmevekslere i lopet av dagen. HME, fukt- og
varmeveksleren ma kanskje byttes ut oftere hvis den er tilstoppet pa
grunn av slimsekresjoner eller annen kontaminering. HME-er (fukt- og
varmevekslere) er ikke gjenbrukbare og kan ikke skylles i vann eller
annen losning — dette vasker ut det spesielle saltet som er avgjerende for
effektiviteten til HME, fukt- og varmeveksler.

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

3. Rapportering

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

1.1 Kayttoétarkoitus

Provox Life™ HME:t (Heat and Moisture Exchanger) ovat kertakiyttdisi
kosteusldampdvaihtimia, jotka on tarkoitettu trakeostooman kautta hengittéville
potilaille.

1.2 VASTA-AIHEET

Laitetta eivit saa kdyttdd potilaat, joiden henkinen tai fyysinen kognitiivinen
toimintakyky on heikentynyt. Laitetta eivit saa kdyttda potilaat, jotka eivit pysty
poistamaan laitetta itse tai joilla ei ole riittévié tietoja laitteen kidyttamiseen tai
riittdvédd kognitiivista kykyé laitteen kéyttoon liittyvien riskien ymmértamiseen.

Laitetta ei saa kdyttdd potilaille, joilla on alhainen kertahengitystilavuus, silld
lisddntynyt hukkatilavuus voi aiheuttaa CO,:n (hiilidioksidin) kerddntymistd
elimistoon.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox Life™ HME -kosteuslimpdvaihtimet ovat keuhkojen kuntoutukseen
tarkoitettuja kertakayttdisid laitteita. Niitd on saatavissa erilaisina monenlaisiin
eri tilanteisiin sopivina malleina, joilla on kullakin erilaiset kosteustasot,
hengitysvastukset ja suodatusominaisuudet.

Seuraavat ovat erilaisia Provox Life™ HME -malleja:

Home — kun nautit kodin rauhasta.

Go — kun olet liikkeella.

Energy — kun olet fyysisesti aktiivinen.

Protect — kun tarvitset suojausta bakteereilta, viruksilta ja siitep6lylté.

Night — kun nukut.

Provox Life™ HME -kosteuslimpovaihtimet ovat yhteensopivia Provox Life™
-kiinnitysten kanssa.
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1.4 Tekniset tiedot

Paineen Paineen Paineen
alenema alenema alenema Kosteushavid, kun kerta-
virtausnope- virtausnope- | virtausnope- | hengitystilavuus (VT) =
udella301/ udella 601/ udella 901/ 1000 ml* (mg/l)
min* (Pa) min* (Pa) min* (Pa)
Home-malli 60 200 450 19,5
Go-malli 30 100 230 22,5
Energy-malli 15 50 110 23
Protect-
) 55 180 320 23
malli**
Night-malli 65 210 470 185

Kosteuslampovaihtimen sisdinen tilavuus (hukkatila)* enintaan 13 ml

*1S0 9360 -standardin mukaisesti

** Bakteerisuodatusteho > 98 %, virussuodatusteho > 98 %. Testimenetelméa on
mukautettu versio ASTM F2101 -standardin mukaisesta menetelmasta.

1.5 VAROITUKSET

Varo, ettd et vahingossa paina laitetta. Laitteen tahaton tai vahingossa
tapahtuva sulkeutuminen tai painaminen voi vaikeuttaa hengittdmista.
Al purista tai kohdista liiallista voimaa laitetta kiinnitettiessi tai sen
ollessa paikallaan. Liiallinen voima saa johtaa laitteen tyontymiseen
kiinnitysliitdnnén lépi ja voi vaikeuttaa hengitysti ja tukkia hengitystiet.
Alé kéytd ei-yhteensopivia tai ei-alkuperdisid laitteita, silld muuten
seurauksena voi olla loukkaantuminen tai laitteen vahingoittuminen. Al
pura laitetta tai muuta sita.

Ali kiinnitd limasta tukkeutunutta laitetta uudelleen, silld se voi johtaa
hengitysteiden tukkeutumiseen.

Al kiinniti laitetta, joka on liukas liman tai muiden nesteiden takia, silld
laitetta on silloin vaikea kiinnittdd oikeaan asentoon.

1.6 VAROTOIMET

48

Testaa aina laitteen toiminta aina ennen kéytt6d. Kannen pitdisi palata heti
avoimeen asentoonsa, kun siitd padstetdén irti. (Ei koske Provox Life™
Night HME -kosteuslampévaihdinta).




» Varo tilannetta, jossa laite tdytyy poistaa tai kiinnittdd yon aikana, sillé
yollinen tilanne voi vaikeuttaa laitteen suuntaamista oikeaan asentoon ja
voi myds vaikeuttaa mahdollisen kontaminaation havaitsemista.

+ Kaiytéd suihkun aikana Provox Life™ Shower -suojaa, jotta veden
hengitysteihin pddsemisen riski pienenee.

» Laitetta ei saa kdyttdd yli 24 tunnin ajan, se ei ole uudelleenkdytettiva,
eikd sitd saa huuhdella vedelld tai milladn muilla nesteilld. Tdma heikentdd
olennaisesti laitteen toimintaa ja voi lisitd infektiovaaraa bakteerien
tuotteeseen pesiytymisen vuoksi.

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

» Kun laitetta kiytetdén, kostuttimia tai limmitettyé kostutettua happea ei
saa kdyttdd yhdessd trakeostoomamaskin kanssa. Muuten laite tulee liian
kosteaksi. Jos happihoitoa tarvitaan, kdytd vain lammittdmatontd kostutettua
happea.

2. Kayttoohjeet

2.1 Kayttéohjeet
2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Kiinnittiminen

Pidi kiinni laitteesta ja paina kevyesti, kunnes laite kiinnittyy lisdlaitteeseen.
Katso kuva 1.

Puhuminen

Paina kantta, niin voit puhua. Katso kuva 2.

Poistaminen

Pida kiinni laitteesta ja vedd viistoon, kunnes laite irtoaa. Katso kuva 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Kiinnittiminen

Pidé kiinni laitteen sivuaukoista peukalon ja keskisormen vilissi. Pidé etusormi
laitteen yldosassa (johon on painettu kuusymboli) ja paina kevyesti, kunnes
laite kiinnittyy lisélaitteeseen. Kadénna laitetta varovasti lisélaitteessa oikean
kiinnittymisen varmistamiseksi. Katso kuvat 4-11.

Puhuminen
Puhuminen onnistuu tukkimalla sivuaukot samanaikaisesti. Katso kuva 12.
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Poistaminen

Pidé kiinni laitteen sivuaukoista peukalon ja keskisormen vilissd, jolloin etusormesi
voi olla laitteen yldosan pédlld (kohdassa, johon on painettu kuusymboli). Veda
varovasti sivulle, kunnes laite irtoaa. Katso kuvat 4, 5 ja 13.

2 2 Laitteen kayttoikd ja hdvittdminen
Kosteuslampovaihtimet ovat kertakéyttoisid laitteita, jotka on suunniteltu
keuhkojen kuntouttamiseen seké péivilld ettd yolld, ja ne on vaihdettava
péivittdisen toiminnan edellytysten mukaisesti.

24 tunnin ajanjakson aikana tarvittavien kosteusldmpovaihtimien méaaré ja
tyyppi vaihtelee sen mukaan, millaisia tilanteita esiintyy ja miten paljon
kéyttdja yskii.

« Tyypillisesti yon aikana kiytetddn yksi kosteuslampdvaihdin ja péivin
aikana noin kaksi. Kosteuslamp&vaihdin on mahdollisesti vaihdettava
useammin, jos se tukkiutuu limaeritteistéi tai muista kontaminoivista
aineista. Kosteuslampdvaihtimia ei voi kdyttdd uudelleen, eikd niitd
saa huuhdella vedelld tai milldan muulla liuoksella, silld ne pesevit
kosteuslampodvaihtimen tehokkuuden kannalta oleellisen tirkeédn
erikoissuolan pois.

« Noudata aina ladketieteellistd kdytdntdd ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia lddkinnallistd laitetta havitettdessa.

3. lImoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
jakdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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ISLENSKA

1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

Provox Life™ HME eru einnota varma- og rakaskiptar fyrir sjuklinga sem anda
gegnum barkarauf.

1.2 FRABENDINGAR

Sjuklingar med skerta likamlega eda vitsmunalega getu eiga ekki ad nota taekid.
Sjiklingar sem geta ekki fest eda fjarlaegt taekio af sjalfsdadum, skortir naudsynlega
bekkingu & pvi hvernig nota skuli teekid eda hafa ekki vitsmunalega getu til ad
skilja aheettuna sem fylgir notkun mega ekki nota taekid.

Sjuklingar med laga andrymd mega ekki nota taekid, par sem onytta rammalid
getur valdid uppsdfnun 4 CO, (koltvisyringi).

1.3 Lysing & bunadinum

Provox Life™ HME varma- og rakaskiptar eru einnota tacki notud vid lungnapjalfun.
Rakastig, ondunarvidnam og siun er mismunandi milli teekja, sem gerir pau hentug
til nota vid mismunandi adstadur.

Gerdir Provox Life™ HME varma- og rakaskipta eru:

Home: pegar pu tekur pvi rolega.

Go: pegar bt ert & ferdinni.

Energy: pegar pu ert likamlega virk(ur).

Protect: pegar pu parft sérstaklega ad verja pig gegn bakterium, veirum, ryki
og frjokornum.

Night: vio svefn.

Provox Life™ HME varma- og rakaskiptar eru samhzfir vid Provox Life™ fylgihluti.

1.4 Teeknilegar upplysingar

prystingsfall vid | Prystingsfall vid | Prystingsfall vid | Rakatap vid
30 I/min.* (Pa) 60 |/min.* (Pa) 90 I/min.* (Pa) VT=1000 ml* (mg/I)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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pbrystingsfall vid | Prystingsfall vid | Prystingsfall vid | Rakatap vid
30 I/min.* (Pa) 60 I/min.* (Pa) 90 I/min.* (Pa) VT=1000 ml* (mg/I)

Protect** 55 180 320 23

Night 65 210 470 18,5

Innra rammal HME (énytt rammal)* ad hamarki 13 ml

* Samkvaemt ISO 9360

** Skilvirkni vid bakteriusiun > 98%, skilvirkni vi® veirusiun > 98%. Profunaradferd
adlogud fra ASTM F2101.

1.5 VARNADARORD

Geetid pess ad prysta ekki 4 tekid i ogati. Ef teekid lokast eda pjappast
saman fyrir slysni getur pad hindrad 6ndun.

Ekki ma kreista teekio eda beita afli pegar pvi er komid fyrir eda pegar pad
er komid 4 sinn stad. Ef afli er beitt er haetta 4 ad taekinu sé pryst i gegnum
limfestinguna pannig ad pad hamli 6ndun og teppi 6ndunarveg.

Ekki ma nota 6samhaefar vorur eda vorur sem ekki eru upprunalegar par
sem slikt getur valdid meidslum eda skemmt teekid. Ekki ma breyta teekinu
eda taka pad i sundur.

Ekki ma festa aftur teeki sem stiflast hefur af slimi, par sem pad getur hindrad
ondun.

Ekki ma festa teeki sem virdist vera sleipt af voldum slims eda vokva par
sem erfitt verdur ad festa pad i réttri stodu.

1.6 VARUDARRADSTAFANIR
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Fyrir notkun skal dvallt kanna hvort tekid virkar sem skyldi. Eftir ad lokinu
hefur verid sleppt 4 pad strax ad fara aftur i opna stodu. (A ekki vid um
Provox Life™ Night HME).

Geetio fyllstu vartidar pegar naudsynlegt er ad fjarlaegja eda festa taekid ad
neeturlagi par sem erfitt getur verid ad koma tekinu rétt fyrir ad nottu til,
auk pess sem pad getur verid erfitt ad greina ohreinindi.

Nota skal Provox Life™ Shower pegar fario er i sturtu til ad minnka haettu
4 a0 vatn berist { ondunarveg.

Ekki ma nota teekid lengur en i 24 klukkustundir. Pad er ekki
endurnotanlegt og ekki ma skola pad i vatni eda annars konar vokva. bPad
dregur verulega r virkni teekisins og getur aukid hattu 4 sykingum vegna
bolfestu bakteria.

Ekki ma gefa medferd med Gdalyfi um takid par sem lyfid getur safnast
fyrir i teekinu.



» Ekki ma nota rakataeki eda gefa hitad og rakamettad surefni med grimu yfir
barkaraufinni medan teekid er i notkun. Vid pad verdur tekid of blautt. Ef
strefnismedferd er naudsynleg ma adeins nota 6hitad, rakamettad surefni.

2. Notkunarleidbeiningar
2.1 Notkunarleidbeiningar

2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME
Teekio fest

brystid varlega a taekid par til pad tengist festibnadinum. Sja mynd 1.
Ao tala

Prystid 4 lokio til ad geta talad. Sja mynd 2.

Teekio fjarlegt

Takid um taekid og togid pad til hlidar par til pad aftengist. Sja mynd 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Teekio fest

Haldid a teekinu um hlidaropin med pumli og longutong. Latid visifingur hvila ofan
a teekinu (& tunglmerkinu) og prystid varlega par til teekid tengist vid festibinadinn.
Snuid teekinu varlega i festibinadinum til ad ganga tr skugga um ad pad sé rétt
tengt. Sja myndir 4-11.

A0 tala

Lokid fyrir hlidaropin samtimis til ad tala. Sja mynd 12.

Teekio fjarlegt

Haldid 4 teekinu um hlidaropin med pumli og 16ngutdng pannig ad visifingur hvili
ofan 4 teekinu (4 tunglmerkinu). Togid varlega til hlidar par til teekid aftengist.
Sja myndir 4, 5 og 13.

2.2 Endingartimi og forgun teekis

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

» Fjoldi og gerd HME-taekja sem parf a hverjum sélarhring veltur a
adsteedum og tidni hostakasta.
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« Algeng er ad eitt HME-teeki sé notad ad naturlagi og u.p.b. tvo yfir daginn.
bad geti purft ad skipta oftar um HME-txki ef pad stiflast af slimi eda
60rum oOhreinindum. Ekki ma nota HME-tzki aftur og ekki ma skola pau
med vatni eda 60rum vokva par sem pad skolar burt sérstaka saltid sem er
naudsynlegt fyrir virkni HME-teekisins.

*  Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum
vardandi lifsynahattu vid forgun a notudum lakningatekjum.

3. Tilkynningaskylda

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

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus
Provox Life™ HME-d on trahheostoomi kaudu hingavate patsientide ithekordselt
kasutatavad soojuse ja niiskuse vahetajad.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Seadet ei tohi kasutada piiratud vaimse voi fuisilise tajumisvdimega patsientidel.
Patsiendid, kes ei saa seadet ise kinnitada ega eemaldada voi kellel puuduvad
piisavad teadmised seadme kasutamise kohta vdi tajumisvoime mdista
kasutamisega seotud ohte, ei tohi seadet kasutada.

Toodet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on vdike kopsumaht, kuna lisatud
tithimaht vib liiga véikese hingamismahu korral pdhjustada CO, (siisinikdioksiidi)
peetust.

1.3 Seadme kirjeldus

Provox Life™ HME-d on iihekordselt kasutatavad seadmed kopsu taastusravi
jaoks. Neil on erinev niisutamise, hingamise takistuse ja filtreerimise tase, mis
muudab need sobivaks erinevates olukordades.

Erinevad Provox Life™ HME-d on:

Home: kui olete rahulik.

Go: kui olete viljas.

Energy: kui olete fiiiisiliselt aktiivne.

Protect: kui vajate kaitset bakterite, viiruste, tolmu ja dietolmu eest.

Night: kui magate.

Provox Life™ HME-d ithilduvad Provox Life-i manustega.

1.4 Tehnilised andmed

Rohulangus Rohulangus Rohulangus Niiskuskadu

pealevooluga pealevooluga pealevooluga VT =1000 ml*
30 I/min*(Pa) 60 I/min*(Pa) 90 I/min*(Pa) (mg/1) korral

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
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Réhulangus Réhulangus Réhulangus Niiskuskadu

pealevooluga pealevooluga pealevooluga VT = 1000 ml*

30 I/min*(Pa) 60 |/min*(Pa) 90 I/min*(Pa) (mg/l) korral
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

HME sisemine maht (tithimaht)* max 13 ml|

* Standardi ISO 9360 kohaselt

** Bakterite filtreerimise efektiivsus > 98%, viiruste filtreerimise efektiivsus > 98%.
Katsemeetod on kohandatud standardist ASTM F2101.

15 HOIATUSED

Arge rakendage seadmele tahtmatult fiiiisilist survet. Seadme tahtmatu v&i
juhuslik sulgemine vdi survestamine voib hingamist takistada.

« Arge pigistage ega rakendage liigset joudu seadme kinnitamise ajal vai kui
seade on paigaldatud. Liigse jou tdttu v3ib seade 1dbi liimithenduse suruda
ning takistada hingamist ja blokeerida hingamisteed.

*  Arge kasutage mittetihilduvaid voi mitteoriginaalseid seadmeid, sest need
vdivad pdhjustada kehavigastusi voi seade kahjustuda. Arge votke seadet
koost lahti ega muutke selle konstruktsiooni.

« Arge kinnitage limaga ummistunud seadet uuesti, sest see vdib takistada
hingamist.

«  Arge kinnitage seadet, mis niib olevat lima vi muu vedeliku tdttu libe,
sest seda on diges asendis raske kinnitada.

1.6 ETTEVAATUSABINOUD

» Kontrollige alati enne kasutamist seadme tookorras olekut. Kork peab
pérast vabastamist kohe liikuma avatud asendisse. (Ei tohi kasutada koos
Provox Life™ Night HME-ga).

* Olge tihelepanelik, kui seade vajab eemaldamist voi kinnitamist 6sel, sest
dine olukord vdib seadme digesse asendisse seadmist raskendada, samuti
voib olla keeruline tuvastada seadme madrdumist.

« Hingamisteedesse sattuva vee ohu vihendamiseks kasutage dusi all kéies
toodet Provox Life™ Shower.

¢ Seadet ei tohi kasutada kauem kui 24 tundi, neid ei saa uuesti kasutada
janeid ei tohi loputada vees ega muudes lahustes. See vihendab oluliselt
seadme funktsiooni ja vdib suurendada bakterite kolonisatsioonist tingitud
nakkuste riski.

« Arge manustage seadme kaudu nebulisaatoriga ravimeid, sest ravim vdib
seadmesse ladestuda.
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» Seadme kasutamise ajal drge kasutage niisuteid ega soojendatud niisutatud
hapnikku maski kaudu trahheostoomi kohal. Seade léheb liiga marjaks.
Hapnikravi vajaduse korral kasutage ainult soojendamata niisutatud
hapnikku.

2. Kasutusjuhend

2.1 Kasutusjuhised
2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Kinnitamine

Hoidke seadet kinni ja suruge sellele kergelt, kuni seade thendub kinnitusseadisega
Vtjoonist 1.

Konelemine
Kone voimaldamiseks vajutage kaanele. Vt joonist 2.
Eemaldamine

Hoidke seadet kinni ja tdommake kiilgsuunas, kuni seade tuleb lahti. Vt joonist 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME
Kinnitamine

Hoidke seadet poidla ja keskmise sdrmega kiilgavadest kinni. Vajutage
nimetissormega kergelt seadme iilaosas (kuhu on triikitud kuu stimbol), kuni
seade tihendub kinnitusseadisega. Poorake seadet ettevaatlikult kinnitusseadises,
et kontrollida, kas see on digesti ithendatud. Vt joonist 4-11.

Kénelemine
Kone vdimaldamiseks sulgege samaaegselt kiilgmised avad. Vt joonist 12.
Eemaldamine

Hoidke seadet poidla ja keskmise sdrme vahelistest kiilgmistest avadest,
vdimaldades nimetissdrmel toetuda seadme tilaosale (kuhu on triikitud kuu
stimbol). Tommake veidi kiilgsuunas, kuni seade tuleb lahti. Vt jooniseid 4, 5 ja 13.

2.2 Seadme kasutuskestus ja kasutuselt

korvaldamine

* HME-d on iihekordselt kasutatavad seadmed, mis on ette nahtud
pulmonaalse rehabilitatsiooni tagamiseks nii paeval kui 66sel ning mida
tuleb vahetada olenevalt igapdevastest tegevustest.
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24-tunnise perioodi jooksul vajalike HME-de arv ja tiilip on erinev
olenevalt tekkinud olukorrast ja sunnitud kohimise sagedusest.

Tavaliselt kasutatakse 66sel iiht HME-d ja pdeval umbes kaht HME-d.
HME voib vajada sagedamat viljavahetamist, kui see on ummistunud lima
eritumise voi muu saastumise tottu. HME-sid ei saa taaskasutada ja neid ei
saa loputada vees ega mdnes muus lahuses, sest see peseb dra erisoola, mis
on hadavajalik HME efektiivsuse saavutamiseks.

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

3. Teavitamine

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

1. Leird jellegli informacié

1.1. Rendeltetésszeri hasznalat
A Provox Life™ HME-k egyszer hasznalatos ho- és nedvességeseréld eszkozok
tracheosztoman keresztiil 1¢legz6 betegek szamara.

1.2 ELLENJAVALLATOK

Az eszkdzt nem hasznalhatjak csokkent szellemi vagy fizikai kognitiv képességgel
kiizdd betegek. Azok a betegek, akik nem tudjak maguk csatlakoztatni vagy
eltavolitani az eszkozt, vagy nem rendelkeznek elegendé tudassal az eszkoz
hasznalatanak vagy a hasznalataval kapcsolatos kockazatok megértéséhez
sziikséges kognitiv képességgel, nem hasznalhatjak az eszkozt.

Az eszkozt nem hasznalhatjak alacsony 1égzési térfogat betegek, mivel a
hozzéadott holttér CO,- (szén-dioxid-) visszatartast okozhat.

1.3 Az eszkoz leirdsa

A Provox Life™ HME-k tiidérehabilitaciohoz hasznélt egyszer hasznalatos
eszkozok. Kiilonbozo mértékii parasitassal, légzési ellenallassal és sziiroképességgel
kaphatok, aminek kdszonhetden valtozatos helyzetekben hasznalhatok.
Akiilénbsz6 Provox Life™ HME eszk6zok az aldbbiak:

Home: nyugalmi helyzetre.

Go: amikor kimozdul.

Energy: ha fizikailag aktiv.

Protect: ha baktériumoktol, virusoktol, portol és pollenektdl vald védelemre
van sziiksége.

Night: alvashoz.

AProvox Life™ HME késziilékek kompatibilisek a Provox Life"™ kiegészitokkel.

1.4. Technikai adatok

Nyomasesés Nyomasesés Nyomasesés Nedvességvesztés

30 I/min* 60 |/min* 90 I/min* VT=1000 mf*

(Pa)-nal (Pa)-nal (Pa)-nal (mg/l)-nél
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
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Nyomasesés Nyomasesés Nyomasesés Nedvességvesztés

30 I/min* 60 |/min* 90 I/min* VT=1000 ml*

(Pa)-nal (Pa)-nal (Pa)-nal (mg/l)-nél
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

HME belsé térfogat (holttér)* max. 13 ml

* Az IS0 9360-as szabvanynak megfeleléen

** Baktériumsz(iré hatékonysag >98%, Virussz(iré hatékonysag >98%. A tesztelési
mddszert az ASTM F2101 alapjan alakitotték ki.

1.5 FIGYELMEZTETESEK

Ugyeljen ra, hogy ne fejtsen ki fizikai nyomast az eszkozre. Az eszkoz
szandékolatlan lezarasa vagy véletlen 6sszenyomasa akadélyozhatja a 1égzést.
Ne szoritsa 0ssze, és ne alkalmazzon tulzott erdt a csatlakoztatas soran,
vagy amikor az eszk6z a helyén van. A talzott er$ hatasara az eszkoz
atnyomodhat a ragasztoanyagos csatlakozon, igy akadalyozhatja a 1égzést
vagy elzarhatja a légutakat.

Ne hasznaljon nem kompatibilis vagy nem eredeti eszkzoket, mert azok
személyi sériiléshez vagy az eszkoz karosodasahoz vezethetnek. Ne szerelje
szét és ne modositsa az eszkozt.

Ne csatlakoztassa Gjra a nyalkaval eltom6dott eszkozt, mert az akadalyozott
1égzéshez vezethet.

Ne rogzitsen olyan eszkozt, amely nyéalka vagy mas folyadék miatt
csuszosnak tiinik, mivel nehéz lesz a megfeleld helyzetben csatlakoztatni azt.

1.6 OVINTEZKEDESEK

60

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az eszk6z miikodését. A fedél elengedés
utan automatikusan visszatér a nyitott pozicioba. (Nem vonatkozik a
Provox Life™ Night HME eszkozre).

Vigyazzon, ha az eszkozt az éjszaka folyaman el kell tavolitani vagy
csatlakoztatni kell, mivel az éjszakai koriilmények megnehezithetik az eszkoz
megfelel6 helyzetben valo téjolasat, és az is nehezen észlelhetd, ha szennyezett.
A viz 1égutakba valo bejutdsa kockazatanak csokkentése érdekében
zuhanyozaskor hasznaljon Provox Life™ Shower terméket.

Az eszk6z nem hasznalhat6 24 6ranal hosszabb ideig, nem hasznalhato
Ujra, és nem szabad azt vizzel vagy mas oldattal ledbliteni. Ez lényegesen
csokkenti az eszk6z miikod6képességét, és a baktériumok megtelepedése
miatt megnoveli a fertézések kockazatat.

Ne hasznéljon porlasztott gyogyaszati készitményeket az eszk6zon
keresztiil, mivel néhany készitmény lerakodhat az eszkozben.



* Ne hasznaljon parasitot vagy melegitett, parasitott oxigént a tracheostomara
helyezett maszkon keresztiil, mikdzben az eszkozt hasznalja. Az eszkoz
tulnedvesedhet. Ha oxigénterapia sziikséges, kizarolag nem melegitett,
parasitott oxigént alkalmazzon.

2. Hasznéalati utmutato

2.1 Mikodtetési tmutatd

2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Rogzités

Tartsa meg az eszkozt és enyhén nyomja meg, amig az eszk6z nem csatlakozik a
felerdsit6 eszk6zhoz. Lasd: 1. abra.

Beszéd

Nyomja meg a fedelet a beszéd lehetdvé tételéhez. Lasd: 2. abra.

Eltivolitds

Fogja meg az eszkozt, és hlizza el oldalra, amig az le nem valik. Lasd: 3. 4bra.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Rogzités

Tartsa az eszkozt az oldalso nyilasoknal a hiivelykujja és a k6zépso ujja kozott.
Amutatoujjat az eszkoz tetejére helyezve (ahol a hold szimbolum lathaté) nyomja
meg azt enyhén, amig az eszkoz a feler6sitd eszk6zhoz nem csatlakozik. Ovatosan
forgassa el az eszkozt a feler6sité eszkzben, hogy ellenérizze, megfeleléen
csatlakoztatva van-e. Lasd: 4-11. abra.

Beszéd

Zarja le az oldalsé nyilasokat a beszéd lehetové tételéhez. Lasd: 12. bra.
Eltavolitas

Tartsa az eszkozt az oldalsé nyilasoknal a hiivelykujja és a kozépso ujja kozott,
mikdzben a mutatoujja az eszkoz tetején fekszik (ahova a hold szimbolum van

nyomtatva). Huzza konnyedén oldalra, amig az eszkoz le nem valik. Lasd: 4.,
5.¢és 13. abra.
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2.2 Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

3.

A HME-k olyan egyszer hasznalatos eszkozok, amelyek éjjel-

nappali tiidorehabilitacio biztositasara késziiltek, és amelyeket a napi
tevékenységgel dsszhangban kell cserélni.

A 24 6ras idészak alatt sziikséges HME-k szama és tipusa a koriilményekt6l
¢s a kényszeritett kohogés gyakorisagatol fiigg.

Altalaban egy HME sziikséges az ¢jszaka folyaman, és koriilbeliil két HME
a nap folyaman. Eléfordulhat, hogy a HME-t gyakrabban kell cserélni, ha
nyalkas valadék vagy mas szennyez4dés miatt eltomédott. A HME-k nem
hasznalhatok Gjra és nem 6blithetok le vizben vagy mas oldatban, mert ez
kimossa a HME hatékonysaghoz nélkiilozhetetlen specialis sot.

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a
biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot
¢és az allami eldirasokat.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érinté barmilyen stlyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatosaganak.
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POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie
Urzadzenia Provox Life™ HME to jednorazowe wymienniki ciepta i wilgoci dla
pacjentow oddychajacych przez tracheostomg.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane przez pacjentow o ograniczonych umystowych
lub fizycznych zdolnosciach poznawczych. Pacjenci, ktorzy nie s3 w stanie
samodzielnie zalozy¢ lub zdjac urzadzenia, nie posiadaja wystarczajacej wiedzy
o sposobie uzywania urzadzenia lub zdolnosci poznawczych pozwalajacych na
zrozumienie ryzyka zwigzanego z jego uzywaniem, nie powinni uzywac tego
urzadzenia.

Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentow z niska objgtoscia oddechowa,
poniewaz dodatkowa martwa przestrzen moze spowodowa¢ zatrzymanie CO,
(dwutlenku wegla).

1.3 Opis urzadzenia

Urzadzenia Provox Life™ HME to jednorazowe urzadzenia do rehabilitacji
oddechowej. Sa one dostarczane z réznymi poziomami nawilzania, oporu
oddechowego i filtracji, co czyni je odpowiednimi w réznych sytuacjach.
Rézne urzadzenia Provox Life™ HME to:

Home: gdy chcesz uzywac ich z fatwoscia.

Go: gdy wychodzisz na zewnatrz.

Energy: gdy wykazujesz aktywno$c¢ fizyczna.

Protect: gdy potrzebujesz ochrony przed bakteriami, wirusami, kurzem oraz
pytkami.

Night: gdy $pisz.

Urzadzenia Provox Life™ HME sa kompatybilne z wyrobami mocujacymi
Provox Life™.
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1.4 Dane techniczne

Spadek Spadek Spadek Utrata wilgoci

cisnienia cisnienia cisnienia przy objetosci

przy 301/ przy 60 1/ przy 901/ oddechowej

min*(Pa) min*(Pa) min*(Pa) = 1000 ml*(mg/l)
Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 22,5
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
Night 65 210 470 18,5

Wewnetrzna objetos¢ HME (martwa przestrzen)* maks. 13 ml

* Zgodnie z norma 1SO 9360

** Skutecznosc filtracji bakteryjnej > 98%, skutecznos¢ filtracji wirusowej > 98%.
Metoda badania zaadaptowana z ASTM F2101.

1 .5 OSTRZEZENIA

Nie nalezy wywiera¢ nacisku na urzadzenie w sposob mezamlerzony
Niezamierzone lub przypadkowe zamknigcie lub $cisnigcie urzadzenia
moze utrudni¢ oddychanie.

Nie $ciskac ani nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas zaktadania lub gdy
urzadzenie jest zatozone. Nadmierna sita moze spowodowacé przepchnigcie
urzadzenia przez ztacze samoprzylepne, co moze utrudni¢ oddychanie

i zablokowa¢ drogi oddechowe.

Nie nalezy stosowac¢ urzadzen niezgodnych ani nieoryginalnych, poniewaz
moze to spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenia urzadzenia.
Urzadzenia nie nalezy rozmontowywac ani modyfikowac.

Nie nalezy ponownie zaktada¢ urzadzenia zatkanego §luzem, poniewaz
moze to utrudni¢ oddychanie.

Nie nalezy zaktada¢ urzadzenia, ktore wydaje si¢ $liskie od $luzu lub innych
plynéw, poniewaz trudno bedzie je zatozy¢ w prawidlowym ustawieniu.

1.6 SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia.
Po zwolnieniu wieczko powinno natychmiast powraca¢ do pozycji
wyjsciowej. (Nie dotyczy to urzadzenia Provox Life™ Night HME).
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* Gdy zachodzi potrzeba zatozenia lub zdjgcia urzadzenia w nocy, nalezy
zachowaé ostrozno$¢, poniewaz w nocy moze by¢ trudniej ustawic¢
urzadzenie we wlasciwej pozycji, a takze moze by¢ trudno stwierdzic,
czy urzadzenie jest zanieczyszczone.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko dostania si¢ wody do drog oddechowych, podczas
kapieli pod prysznicem nalezy uzywac urzadzenia Provox Life™ Shower.

* Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane dluzej niz przez 24 godziny, nie
jest przeznaczone do ponownego uzytku i nie mozna go ptuka¢ w wodzie
ani innych roztworach. Spowoduje to znaczace ograniczenie funkcji
urzadzenia i moze zwigkszy¢ ryzyko zakazen spowodowanych przez
kolonizacjg bakteryjna.

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

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

2. Instrukcja uzycia
2.1 Instrukcja uzytkowania

2.1.1 Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME
Zakladanie

Przytrzymac¢ urzadzenie i lekko nacisna¢, az urzadzenie potaczy si¢ z wyrobem
mocujacym. Patrz rys. 1.

Moéwienie
Nacisna¢ pokrywe, aby umozliwi¢ mowienie. Patrz rys. 2.
Zdejmowanie

Przytrzymac¢ urzadzenie i ciagna¢ w bok do momentu odtaczenia urzadzenia.
Patrzrys. 3.

2.1.2 Provox Life™ Night HME

Zakladanie

Przytrzymywa¢ urzadzenie za otwory boczne migdzy kciukiem a palcem
srodkowym. Umiesci¢ palec wskazujacy na gornej cze$ci urzadzenia (gdzie
wytloczony jest symbol ksigzyca) i lekko nacisnaé, az urzadzenie polaczy si¢
z wyrobem mocujacym. Ostroznie obroci¢ urzadzenie w wyrobie mocujacym,
aby sprawdzic¢, czy nastapito prawidtowe podtaczenie. Patrz rys. 4-11.
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Moéwienie
Zablokowac jednoczes$nie otwory boczne, aby umozliwi¢ mowienie. Patrzrys. 12.

Zdejmowanie

Przytrzymac¢ urzadzenie za boczne otwory pomigdzy kciukiem a palcem
srodkowym, opierajac palec wskazujacy na gornej czgsci urzadzenia (gdzie
wytloczony jest symbol ksigzyca). Ciagna¢ lekko w bok do momentu odtaczenia
urzadzenia. Patrzrys. 4,51 13.

2.2. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

* Urzadzenia HME sa produktami jednorazowego uzytku, przeznaczonymi
do rehabilitacji oddechowej w dzien i w nocy, ktore nalezy wymieniac¢
odpowiednio do aktywnos$ci dobowej.

» Liczba i typ urzadzen HME potrzebnych w okresie 24 godzin sg zalezne od
roznych sytuacji zyciowych, w jakich pacjent znajdzie si¢ w tym okresie,

a takze od czgstotliwosci mimowolnego kaszlu.

e Zazwyczaj jedno urzadzenie HME jest uzywane w nocy i okoto dwoch
urzadzen HME w ciggu dnia. W przypadku zatkania urzagdzenia HME
$luzem lub innymi zanieczyszczeniami konieczna moze by¢ czgstsza
wymiana. Urzadzenia HME nie nadaja si¢ do ponownego uzytku i nie
mozna ich ptuka¢ w wodzie ani w zadnym innym roztworze — w ten
sposob wyplukuje si¢ specjalng sol, ktora jest niezbgdna dla skutecznego
dziatania urzadzenia HME.

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

3. Zgtaszanie

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

1. Opisne informacije

1.1 Namjena
Provox Life™ HME kazete su za odrzavanje vlaznosti i topline za jednokratnu
upotrebu za pacijente koji diSu kroz traheostomu.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Proizvod ne smiju koristiti pacijenti smanjenih mentalnih ili fizickih sposobnosti.
Pacijenti koji ne mogu sami pricvrstiti ili skinuti proizvod, pacijenti koji ne znaju
koristiti proizvod ni pacijenti koji zbog smanjenih kognitivnih sposobnosti ne
razumiju rizike povezane s upotrebom ne smiju Koristiti proizvod.

Proizvod ne smiju upotrebljavati pacijenti niskog respiracijskog volumena jer
dodatni prostor moZze prouzro€iti zadrzavanje CO, (ugljikova dioksida).

1.3 Opis proizvoda

Provox Life™ HME proizvodi su za pluénu rehabilitaciju za jednokratnu upotrebu.
Dostupni su s razli¢itim razinama ovlazivanja, otpora pri disanju i filtracije, §to
ih ¢ini pogodnim za razliite situacije.

Za razlicite su situacije dostupni razli¢iti proizvodi Provox Life™ HME:

Home: kada se odmarate.

Go: kada ste u pokretu.

Energy: kada ste fizicki aktivni.

Protect: kada vam je potrebna zastita od bakterija, virusa, prasine i peludi.
Night: kada spavate.

Proizvodi Provox Life™ HME kompatibilni su s nastavcima za Provox Life™.

1.4 Tehnic¢ki podaci

Pad tlaka pri Pad tlaka pri Pad tlaka pri Gubitak vlage pri
30 I/min* (Pa) 60 |/min* (Pa) 90 I/min* (Pa) VT =1000 ml* (mg/l)

Home 60 200 450 19,5
Go 30 100 230 225
Energy 15 50 110 23
Protect** 55 180 320 23
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Pad tlaka pri Pad tlaka pri Pad tlaka pri Gubitak vlage pri
30 I/min* (Pa) 60 |/min* (Pa) 90 |/min* (Pa) VT =1000 ml* (mg/l)

Night 65 210 470 18,5

Un

utrasnji volumen (mrtvi prostor) kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka iznosi

maksimalno 13 ml*

* Sukladno normi ISO 9360

** Ucinkovitost filtracije bakterija > 98 %, u¢inkovitost filtriranja virusa > 98 %.
Metoda testiranja prilagodena je na temelju norme ASTM F2101.

1

—_
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.5 UPOZORENJA

Pripazite da nehoti¢no fizicki ne pritisnete proizvod. Nehoti¢no zatvaranje
ili komprimiranje proizvoda moZze uzrokovati otezano disanje.

Proizvod nemojte stiskati ni primjenjivati pretjeranu silu prilikom njegova
pri¢vric¢ivanja ni kada je pri¢vricen. Pretjerana sila moze rezultirati
guranjem proizvoda kroz ljepljivi spoj te uzrokovati otezano disanje i blokadu
disnih putova.

Nemojte upotrebljavati nekompatibilne proizvode ni proizvode koji nisu
originalni jer biste time mogli uzrokovati ozljede ili oste¢enja proizvoda.
Nemojte rastavljati proizvod ni raditi preinake na njemu.

Nemojte ponovno pri¢vricivati proizvod u kojem je ostala sluz jer bi to
moglo uzrokovati otezano disanje.

Nemojte pri¢vricivati proizvod koji izgleda sklisko zbog sluzi ili drugih
tekucina jer bi to moglo otezati pricvrs¢ivanje u odgovaraju¢em polozaju.

.6 MJERE OPREZA

Prije svake upotrebe provjerite funkcionira li proizvod pravilno.

Poklopac bi se trebao vratiti u otvoreni polozaj odmah nakon otpustanja.
(Nije primjenjivo za kazetu za odrzavanje vlaznosti i topline zraka
Provox Life™ Night HME).

Pripazite ako je proizvod potrebno skinuti ili pri¢vrstiti nocu jer ga je tada
teze okrenuti u odgovarajuéi polozaj i utvrditi je li kontaminiran.

Da biste smanyjili rizik od ulaska vode u di$ne putove, prilikom tusiranja
koristite Provox Life™ Shower.

Proizvod se ne smije koristiti dulje od 24 sata, ponovno upotrebljavati ni
ispirati vodom ili bilo kojim drugim sredstvom. Time bi se znatno smanjila
funkcionalnost proizvoda te povecao rizik od infekcije zbog bakterijske
kolonizacije.

Ne primjenjujte lijeCenje putem nebulizatora sluze¢i se ovim proizvodom
jer se lijek moze taloziti u proizvodu.




* Nemojte koristiti ovlazivace ili ugrijani ovlazeni kisik kroz masku preko
traheostome dok koristite ovaj proizvod. Proizvod bi tada postao previse
vlazan. Ako je potrebna terapija kisikom, upotrebljavajte iskljucivo
nezagrijani ovlaZeni kisik.

2. Upute za upotrebu
2.1 Upute za upotrebu

2.1.1 Kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka

Provox Life™ Home/Go/Energy/Protect HME

Pri¢vriéivanje

Drzite proizvod i lagano ga pritisnite tako da se poveze s dodatkom za
pri¢vrs¢ivanje. Pogledajte sliku 1.

Govor

Pritisnite poklopac da biste omogudili govor. Pogledajte sliku 2.

Skidanje

Drzite proizvod i povucite ga na stranu tako da se odvoji. Pogledajte sliku 3.
2.1.2 Kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka

Provox Life™ Night HME

Pric¢vrséivanje

Drzite proizvod za bo¢ne otvore izmedu palca i srednjeg prsta. Drzeéi kaziprst na
vrhu proizvoda (na mjestu na kojem je otisnut simbol mjeseca) lagano pritisnite
tako da se proizvod spoji s dodatkom za pri¢vr§¢ivanje. Pazljivo okrenite proizvod

u dodatku za pri¢vr§éivanje da biste provjerili je li pravilno spojen. Pogledajte
slike4 —11.

Govor

Da biste omogucili govor, istodobno zatvorite bo¢ne otvore. Pogledajte sliku 12.
Skidanje

Drzite proizvod za bo¢ne otvore izmedu palca i srednjeg prsta s kaziprstom na

vrhu proizvoda (na mjestu na kojem je otisnut simbol mjeseca). Lagano povucite
na stranu tako da se proizvod odvoji. Pogledajte slike 4, 51 13.
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2 2 Trajanje i odlaganje proizvoda

Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka pr(nzvodl su za jednokratnu
upotrebu namijenjeni pluénoj rehabilitaciji danju i nocu te ih je potrebno
promijeniti u skladu sa svakodnevnim aktivnostima.

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

« Obicno se tijekom no¢i upotrijebi jedna kazeta za odrzavanje vlaznosti i
topline zraka, a tijekom dana dvije. Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline
zraka moze biti potrebno zamjenjivati ¢esce zbog izlucivanja sluzi ili neke
druge kontaminacije. Kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka nisu
namijenjene visekratnoj upotrebi i ne smiju se ispirati vodom ni drugim
sredstvima jer bi se tako isprala posebna sol klju¢na za u¢inkovitost kazete
za odrzavanje vlaznosti i topline zraka.

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

3. Prijava nezgoda

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj koji nastane u vezi
s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je
nastanjen korisnik i/ili pacijent.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;

Vyrobee; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodag; Proizvoda¢; Katookevootg; Ipousonuren; Uretici;
3G s0m0mydgmo; Upwmwmnnn; Istehsalgt; Mpoussoaurens;
Produsen; Pengilang; HiE ¥ E; MZE AL BUEE,; i,

NN dxzall dgzd)

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspdivd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupiev;
Razo$anas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji;
Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepounvio katackevig; Jdara Ha mpoussoactso; Uretim tarihi;
Gom0mydol orstomo; Unnwnpiwh uniuwphy; istehsal tarixi;
[ara msrorosnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan;
SUER; MZ YR 8UE R, HE R,

NEN PIND; goatl )b

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de vali-
dade; Anviands senast; Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopaiva; Sidasti notkunardagur; Kalblik kuni; Deriguma
termin$; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepopmvia Aéng; Cpox

Ha rogHocT; Son kullanim tarihi; 386g0ULos; Mhunwbbjhnipub
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dundljtinn; Son istifads tarixi; Cpok roqHocTH; Gun:_akan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; {5 F BAPR; ALS 7|8 EAE LA
B ERELE B,

WY PINR TIRN; oSl clgsl ol

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Koduog moptidag; Kox na mapruza;
Parti kodu; UyfoobL 3meoo; fTudpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu;
Kon maptuu; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ F 11— K; HiX| 2
E; #ERARHS; #t5;

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Nuimero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnamer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApiBpog avapopds tpoiovtog; Pedepenten Homep Ha
npoayxkt; Uriin referans numarast; 36mewJ@ol Ls3mb@mmmm
Bm3nMmo; Upnunpubiph mtinkjuwnne hwdwpp; Mohsula istinad
némrasi; CripaBounblii Homep u3nenust; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; HmSRES,; ME X HE, EmS
Ei, FmEERS,

NNISX TP, d=dwl o5S

A¥INN S¥ 1'D1N°0 190N; [y W)_LI 03
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Q@

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken;

Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar;
Ateranvind ej; M4 ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkéytettiavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada;
Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte
opakovang; Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane;

Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se

reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo;
Mnv enovoypnoylonoteite; He nsnonspaiite mosropuo; Tekrar
kullanmayin; s6 g3s8moygbmon bymsbems; Utljubiquutju
oquuwugnpdiwl hwdwp; Yenidon istifads etmoyin; He nmoesxur
OBTOPHOMY MCIOJIB30BaHMIO; Jangan gunakan ulang; Jangan guna
semula; BRAFA; AR X[ OHIAQ; BN EEER; B2
BEEFEA;

A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento;

Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgranser

for forvaring; Opbevaringstemperaturbegraensning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampétilan raja;
Takmarkanir a hitastigi vid geymslu; Sailitustemperatuuri piirmaar;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi homérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje;
Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare;
Ogranicenje temperature skladistenja; Ograni¢enje temperature
skladistenja; Opua Oeppoxpaciog anodfkevong; ['panunm Ha
TemIieparypara Ha cbxpanenne; Saklama sicakligi siiry; 39686300
3093963 1MoL modo@o; Muwhuwidwh stipdwumhGwbh
uwhuwbbbpp; Saxlama temperaturu hoddi; Orpannuenus
TEMIIEPaTyPEI XpaHEHH, Batas suhu penﬁllmpanan Had suhu

51mpanan REBREFR, 22 2 A& RERERS; #7F

|
EFE*J NoNX NMLIBNL NYAAN; o55dly ] doyd o

AN PN TYIN 10K, plasadl Sole] pus oz
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog
bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et
de ’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar
e da chuva; Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes bort fra
sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Siilytettdva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi
og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pédikesevalgusest; Sargat
no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti
sausai; Chrante pred slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfénytol tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym
ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
i przechowywac¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
DvAGcoETE HOKPLY 0O TO NAOKO PG Kot SLTNPELTE T GLGKELT|
oteyvh; JpeKTe aanede oT C'bHYEBA CBETIIMHA U ChXPaHsBaiiTe
Ha cyxo msicto; Giines 1g18indan uzakta ve kuru tutun; 8506sbgon
3%0oLasb sEwm Scoaomsl cos 3Gy dcoamdsmymdsdo;
<tnnt wuhtp wplth Gwnwquyphtinhg b wwhtip ynp mbnnuy;
Giin is1gindan uzaqda ve quru saxlayin; beperure ot Bo3zneiicTBus
HPSMBIX CONHEYHBIX JTyueil n Biaru; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan
pastikan sentiasa kering; B4 A X8 & OUERELL; ZIAMEMO|
X ot ot X HEIE RXISHAAIL;
B5 HRIRERIR, B R ARMNRE TR

¥/2* D1pN2 JONX wnwn XN p*nind w°

et dmil e 1imys Bl guikl e Blasd] (o

82



l-MAX

RT
MIN-G

Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zulédssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Férvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) dr tillatna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sailyta
huoneenldammdssé. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemper-
atuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Doc¢asné odchylky v ramei teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
na so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sg przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu temperatury (maks.
— min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
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temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); ®vAdooete o€ Oeprokpacio dmpatiov. Emtpémovton
TaPOSIKES amoKAIoELS £VTOG TOV €0povVg Beprokpaciog (LEyot-
eAdyotn); CoxpaHsBaiiTe Ha cTaifHa Temneparypa. Bpemennure
OTKJIOHEHHMS B TEMIIEPATYPHHUTE UaNa30Hu (MaKC. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklayn. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3906sbyo
M08boL #n3376MsEM3HY. MHMIdoMO gosbeydo
093963 MM0oL Bsbamddo (853L.-806.) cosLB39d0s;
Muht) ulyuuyht gbpdwumhubnd: @nyuwnmpynid Lo
dudwhwluynp munwbniditip pipdwumhawith pingpynypnid
(wnuwtijugnytthg tuqugny); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivaqqati
yaymmalara icazo verilir; XpaHuTe nmpu KOMHaTHOI TemIieparype.
JlomycKatoTCst BpeMEHHBIC OTKIOHEHHUs HHTEPBaja TEMIIEPaTyp
(maxc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan; EERTRE, BEHSE (ZX~&/) ) NORERBRIFT
B ; AR0M EESIAAR. 2E He{Lio| Ao YAIMl H
AHEICH-Z|4)E S8 ELICH ZRAEF. AFEREHER
(ERETR ) WBREER, ; TETHFH. APRETER
(&B-RIE ) NERRE. ;
N1V 71N NINT NPVO NN QTNN NNVIDNLI JONXRD YW°
.(0"1'n-0ntopn) NMvILBNLN
Solyodl oy Bl (s Ao GBS prod 88,301 Syl dd § (235l am
(33 asdl- 928Vl usd)
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugoes
de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas
noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati ut-
mutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu;
Odnyieg ypriong; MucTpykunu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlari;
359mynbd0l 0bLE MY J30s; Oquuugnpddwh hpwhwbghtip;
Istifado qaydalari; MacTpykimu o npuMereruo; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; EUREREAE; AtS XIE!; FHRHA,
AR YINW MINTIN; - plastad] Glodss

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Laekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechni-
kai eszkdz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauiuncko
cpenctBo; latpoteyvoroyikd npoidv; Meauiunackonsesue; Tibbi
cihaz; LsByEOENBM IMFymdommds; Rdljwljul uwpp; Tibbi
Avadanliq; Menunmackoe uzzenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; EEAHEER; O|2 H R, BEEE; EJ7aRW;

X197 1PN g,‘b Sl
AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise

en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare

le istruzioni per I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
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Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning,
lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se
bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varug, lesid
notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;
Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti
naudojimo instrukeija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem,
tajékozodjon a hasznalati ttmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom
na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy
zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati instructiunile
de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati
uputstvo za upotrebu; [Ipocoyn, cvppovievteite Tig 0dnyieg xpnong;
BHuumanue, KoHCY/ITHpaliTe ce ¢ HHCTPYKIHUTE 3a yIoTpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar inceleyin; gsgzfmorbomnds,
Amombmzgom 3s8mynbydol 0bLEMY J30s; NpwnpnipE)nLl,
htimltip oquuugnpdtwl hpwhwbqtipht; Xabardarliq, istifade
qaydalarini oxuyun; [Ipenocrepexenue, 06paTnTech K HHCTPYKIUSIM
o npuMeHeHuto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-
hati, rujuk arahan penggunaan; &, BURFBAEEZ SR, T2,
AE XIES XS AN X BEE , BEERRY; M ,
259 &£ A 1 A 4’3 ;

YIN'wN MIXNMN2 YO MmNt
el Slodss @)y dus

"
Jml(-‘nlf e

Individually packed in cleanroom; Einzeln unter Reinraumbedin-
gungen verpackt; Afzonderlijk verpakt in cleanroom; Conditionné
individuellement en milieu stérile; Confezionato singolarmente
in camera bianca; Embalado individualmente en una sala limpia;
Embalado individualmente em sala limpa; Individuellt forpackad
i renrum; Individuelt pakket i et rent, stevfrit milje; Individuelt pak-
ket i renrom; Puhdastilassa yksittdispakattu; Pakkad hverju fyrir sig
i hreinherbergi; Puhasruumis eraldi pakendatud; Egyesével csoma-
golva tisztaszobaban; Pakowane pojedynczo w warunkach czystego
pomieszczenia; Pojedinacno pakirano u sterilnim uvjetima;
V=2 )—LTHEEBEEATVERT

Al 4 2 8 (g3 8 JS dlne
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\IBio-based
~Iplostic

This packaging is partially made from bio-based and/or recycled
plastics. Diese Verpackung wurde teilweise aus biobasierten und/
oder recycelten Kunststoffen hergestellt. Deze verpakking is
gedeeltelijk gemaakt van biobased en/of gerecyclede kunststoffen.
Cet emballage est en partie fabriqué avec des matieres plastiques
biosourcées et/ou recyclées. Questa confezione ¢ in parte realizzata
in plastica a base biologica e/o riciclata. Este embalaje esta elaborado
parcialmente con plasticos bioldgicos o reciclados. Esta embalagem
¢ parcialmente fabricada com materiais de base bioldgica e/ou
plésticos reciclados. Denna forpackning ér delvis tillverkad av
biobaserad och/eller dtervunnen plast. Denne emballage er delvist
fremstillet af biobaseret og/eller genbrugt plastik. Denne emballasje
er delvis fremstilt av bio-baserte og/eller resirkulert plast. Tama
pakkaus on valmistettu osittain biopohjaisista muoveista ja/tai
kestomuoveista. Umbudirnar eru ad hluta til gerdar ur lifrenum
og/eda endurunnum plastefnum. See pakend on osaliselt valmistatud
biopdhistest ja/voi ringlussevoetud plastist. A csomagolds részben
természetes alapu és/vagy Ujrahasznositott miianyagokbol késziilt.
To opakowanie jest czesciowo wykonane z biologicznych tworzyw
sztucznych i/lub tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu.
Ova je ambalaza djelomicno izradena od bioplastike i/ili reciklirane
plastike. CD/\NW T =S O—EBId EMZREREIE LI T ZZAF VY
BELW/EBZIHAOINTSAFvINSEENTVET,

L 55 alaa /5 2 gon S0 3 5 (e U 3 e siama 5 guall o3

&
Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking
is recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile;
El embalaje es reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen
dr atervinningsbar; Emballagen kan genbruges; Emballasjen
kan resirkuleres; Pakkaus on kierrétettavd; Umbudirnar eru
endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav; A csomagolas
ujrahasznosithato; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Pakiranje
se moze reciklirati; ‘5?&@1 DAL JIERETT
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