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Py PIKTOGRAMM-LEGENDE

Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produktver-
packung zu finden.
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HME / KUNSTLICHE NASE

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir Kiinstliche Nasen/HME (Heat-Moisture Exchanger) (s. Deckblatt).

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur
Sicherung einer fachgerechten Handhabung.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch einen
geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater vorgenommen werden.
Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor Anwendung des Produkts sorgfaltig durch!

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zugénglichen Ort auf, um zukinftig hierin
nachlesen zu kénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.

2. SICHERHEITSHINWEISE

Samtliche HMEs sind nur zum Einmalgebrauch bei einem Patienten bestimmt und dirfen weder ge-
reinigt noch desinfiziert werden.

Keinesfalls diirfen HMEs direkt in das Tracheostoma eingesetzt werden.

Ist der HME undurchléssig (aufgrund von Sekret) oder zeigen sich Anzeichen einer Undurchlassig-
keit, ist er unverzuglich zu entfernen und zu entsorgen.

Es ist darauf zu achten, dass der Luftstrom nicht durch Kleidung o.A. blockiert wird (Gefahr der Atem-
not), um eine ungehinderte Atmung zu ermdglichen.

Keinesfalls Sekret durch die Ventiloffnung absaugen.

Falls das Filtermaterial im Gehause verrutscht ist, ist das Produkt auszutauschen und zu entsorgen.

Die HMEs durfen wahrend der Nutzung eines Verneblers oder eines Zerstaubers nicht an der Tra-
chealkanile fixiert sein.

Fiillen Sie kein Wasser in den HME.

Bei der Verwendung in Kombination mit Trachealkaniilen und Basisplatten sind die Kompatibilitat
und der sichere Sitz genaustens zu tberprifen.

HMEs diirfen nicht zerlegt und wieder zusammengesetzt werden, da ihre Funktion dadurch beein-
trachtigt wird.

Nicht bei Patienten mit zu niedrigem Atemzugvolumen anwenden!

Der Atemwiderstand und der zusétzliche Totraum kénnen zu einem Kohlendioxid-Stau filhren und
akute Atemnot verursachen.

Anschliisse, Schlduche oder sonstiges Zubehdr nicht eindlen um Brandgefahr zu vermeiden.

Rauchen wéhrend der Sauerstofftherapie ist geféhrlich und kann zu schweren Verletzungen durch
Feuer fihren.

Verwenden Sie nur Lotionen oder Salben, die als sauerstoffvertraglich gekennzeichnet sind, um die
Gefahr von Feuer und Verbrennungen zu vermeiden.

Es besteht Brandgefahr in Verbindung mit Sauerstoffgeraten und Sauerstofftherapien.

Nicht in der Nahe von Funken oder offenen Flammen verwenden.

Patienten, die bisher keine HMEs verwendet haben, kénnen bei anfanglicher Nutzung einen erhéh-
ten Atemwiderstand feststellen.

Es wird empfohlen, die Anwendungsdauer langsam zu steigern.

3. ZWECKBESTIMMUNG
HMEs dienen der Befeuchtung der Atemwege und Erwérmung der Atemluft.

Sie vermindern die Bildung zaher Sekrete in der Lunge und verhindern die Austrocknung der Tra-
chea.




HMEs filtern die Atemluft und mindern dadurch das Eindringen von Partikeln in die Atemwege des
Patienten.

Die Verwendung eines HME erzeugt einen Atemwiderstand, der fir die Erhaltung einer physiologi-
schen Lungenfunktion notwendig ist.

Varianten mit O2-Anschluss ermdglichen auRerdem die Zufiihrung von zusétzlichem Sauerstoff.

4. INDIKATION

HMEs sind fiir spontanatmende Patienten mit Tracheostoma geeignet.

Die Produkte HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) und HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) sind
fir die Verwendung bei Séuglingen und Kleinkindern vorgesehen.

5. KONTRAINDIKATION

Der HME sollte bei zu hohem Atemwiderstand entfernt werden.

Unzulassig ist der Einsatz bei Patienten mit starker Exsikkose (Austrocknung), ferner bei Gberma-
Riger Sekretion und Wasseransammlung in Lunge und Luftwegen, sowie bei sehr zahflissigem
Sekret und Bluthusten.

Dieses Produkt ist fiir Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen nicht geeignet, da der zuséatzliche
Totraum zu einer CO2-Retention fiihren kann.

Es darf nicht auerhalb des empfohlenen Tidalvolumenbereichs angewendet werden, da ein erhoh-
ter Totraum bei zu geringem Tidalvolumen zu CO2-Retention und bei zu groem Tidalvolumen zu
unzureichender Befeuchtung fiihren kann.

Bei Personen mit eingeschrénktem Bewusstsein, Patienten mit eingeschrénkter Motorik und/oder
stark pflegebeddirftigen Personen, die nicht in der Lage sind das Produkt selbststandig zu entfernen,
ist eine Uberwachung durch geschultes Fachpersonal erforderlich, um rechtzeitig einen zu hohen
Atemwiderstand zu erkennen und entsprechende Malnahmen zur Sicherung der Atemwege ein-
zuleiten.

6. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei kérperlicher Anstrengung kann es aufgrund des Atemwiderstandes zu erhdhter Atemarbeit und
Luftnot kommen.

In diesem Fall ist es zu empfehlen, kurzfristig den HME zu entnehmen und langfristig die Nutzung
des HMEs zu trainieren, um auf Dauer eine bessere Akzeptanz zu erreichen.

7. PRODUKTBESCHREIBUNG

HMEs bestehen aus einem Schaumstofffilter (REF 46440 besteht aus einem Papierfilter) sowie ei-
nem Kunststoffgehause.

Das Kunststoffgehause verfiigt zur Patientenseite hin iiber eine zentrale Offnung mit 15 mm-Innen-
durchmesser und gewahrleistet so die Verbindung mit einem 15 mm-Konnektor.

REF 46860: Verbindung zu TRACHLINE®-Trachealkantile mittels Bajonettverschluss.

REF 46150, 46155, 46160: Der Gehausedeckel ist gitterférmig aufgebaut, so dass bei HustenstéRen
ein ungehinderter Luftstrom gewahrleistet ist.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Ein zusétzlich seitlich am Gehause angebrachter
Sauerstoffstutzen ermdglicht den Anschluss eines Verbindungsschlauches und somit die Kombina-
tion mit einer Sauerstoffquelle.

Dabei unterscheidet man zwischen einem 5 mm Steckanschluss (REF 46150, 46450, 46456,
46470) und einem 6 mm Oz ISO Anschluss (REF 46155, 46457).

REF 46440: Das Filtermedium im transparenten Kunststoffgehduse besteht aus hydrophiler, feuch-
tigkeitsbindender Cellulose.

REF 46440, 46470: Das Produkt wurde einzeln verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.
Zusétzlich ist ein Adapter mit Sauerstoffanschluss als separates Zubehorteil bestellbar (REF 46441).




REF 46460: Der dufere Durchmesser des Konnektors betragt 22 mm und ist somit kompatibel zu
allen (iblichen 22 mm-Aufnahmesystemen.

Der funktionelle Multiadapter besitzt sowohl eine zentrale Offnung zum Aufstecken auf eine Trache-

alkanile mit 15 mm-Konnektor als auch einen 22 mm-Kombiadapter.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Das Uberdruckventil im Deckel des Gehduses verhindert
einen Uberméafigen Druckaufbau und ermdglicht das Abhusten von Sekreten ohne die Notwendig-

keit den HME zu entfernen.

REF 46850: HME speziell fir Kinder und Neugeborene mit geringem Eigengewicht.

REF 46860: Das Kunststoffgehause verfiigt Patientenseitig hin iber einen Bajonett-Verschluss und
gewahrleistet so die Verbindung mit einer TRACHLINE®-Trachealkantile.

Dartiber hinaus verfugt es iber einen Sauerstoffanschluss (ISO-Anschluss, 6 mm).

REF 46870: HME fir Kinder mit seitlich angebrachtem Sauerstoffanschluss (ISO-Anschluss, 6 mm).

Y P Gitterfdrmiger
Sauerstoff- Uberdruck- | Gitterformiger p :
anschluss ventil Gehéusedegckel Gehausedeckel steril
seitlich

REF 46150 X X

REF 46155 X X

REF 46160 X

REF 46440 X X

REF 46450 X X

REF 46456 X X

REF 46457 X X

REF 46460 X

REF 46470 X X X X

REF 46850

REF 46860 X

REF 46870 X

8. ANWENDUNG

1.
2.

3.

Priifen Sie, ob Verpackung und Produkt in einem einwandfreien Zustand sind.

Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.

Uberpriifen Sie das angegebene Tidalvolumen.

Entfernen Sie den vorhandenen HME, in dem Sie mit zwei Fingern die Trachealkaniile/die Ba-

sisplatte fixieren und den HME durch leichten Zug abziehen (Bild 3).

Setzen Sie den neuen HME mit der zentralen 15 mm-Offnung mittels leichtem Druck auf den

15 mm-Konnektor der Trachealkaniile/des Endotrachealtubus oder den 22 mm-Konnektor der

Basisplatte (Bild 1).

Bei einem HME mit 22 mm-Kombiadapter (REF 46460):

Setzen Sie den HME mittels leichtem Druck auf den passenden Konnektor der Trachealkantile/

?Be_:dBf)sisplatte, dabei rastet das Gehéuse durch den aueren Befestigungsrand spiirbar ein
ild 4).

REF 46860: Setzen Sie den HME mit dem Bajonett-Verschluss auf den 15 mm-Konnektor der

Trachealkantile.

Mit einer leichten Drehbewegung gegen den Uhrzeigersinn (im eingesetzen Zustand patienten-

semg) fixieren Sie den HME in der Trachealkanile und verschlieRen somit den Bajonett-Ver-

schluss.

REF 46150, 46455, 46450, 46456, 46457, 46470: Fir eine zusatzliche Sauerstoffgabe kann ein

Verbindungsschlauch an den Oz-Anschluss angeschlossen werden.

Stulpen sie dafiir den Verbindungsschlauch tber den Oz-Anschluss.




P o HYGIENEANWEISUNGEN

HMEs sind Einpatientenprodukte und nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Sie durfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden, da die Verwendung von Desinfektionsmittel den
HME unbrauchbar macht.

Zudem kann es durch bakterielle oder fungizide Besiedlung des Filtermaterials zu einem erhéhten
Infektionsrisiko kommen.

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie eine Verwendung tber 24 Stunden hin-
aus, kann die Sicherheit und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher unzulassig!

10. AUFBEWAHRUNG

HMEs sollten in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor Sonneneinstrahlung und/oder Hitze
gelagert werden.

11. NUTZUNGSDAUER

Die maximale Nutzungsdauer / Tragedauer betragt 24 Stunden (Bild 2).
Je nach Bedarf sind HMEs auch mehrmals taglich zu wechseln, wenn z.B. der Atemwiderstand auf-
grund von Sekretansammlungen inakzeptabel angestiegen ist.

12. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmungen er-
folgen.

13. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine Haftung fiir Funktions-
ausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere unerwiinschte
Vorfalle, die in eigenméchtigen Produktanderungen oder unsachgeméRem Gebrauch, Pflege, und/
oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere (ibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Scha-
den, die durch Anderungen des Produktes oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderun-
gen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorgenommen worden sind.

Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als auch fir sémtliche
hierdurch verursachte Folgeschaden.

Bei Anwendung des Produktes tber den unter Kapitel 11 genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung des Pro-
duktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-
V?rtlfieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig
—frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ein
schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen Behérde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfol-
gen ausschlieBlich gemaf den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); diese kénnen Sie direkt
bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® und TRACHLI-
NE?® sind in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marken der Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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HME / ARTIFICIAL NOSE

1. FOREWORD

These instructions for use are valid for Artificial Noses/HME (Heat-Moisture Exchanger) (s. cover
sheet).

These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/user in order to
ensure technically correct handling.

When used for the first time, the products must be selected, used and inserted by appropriately
trained physicians or medical professionals/medical device consultants.

Please read the instructions for use carefully before using the product!

Keep them in an easily accessible place for future reference.

Please keep the package for as long as you use the product.

2. SAFETY INFORMATION

All HMEs are intended for single patient use only and must not be cleaned or disinfected.

HMEs must under no circumstances be inserted directly into the tracheostoma.

If the HME is impermeable (due to secretion) or shows signs of impermeability, it must be removed
and disposed of immediately.

Care must be taken to ensure that the airflow is not blocked by clothing or the like (risk of respiratory
distress) to enable unhindered breathing.

Do not aspirate secretion through the valve opening under any circumstances.

If the filter material has slipped in the housing, the product must be replaced and disposed of.

The HMEs must not be fixed to the tracheostomy tube while using a nebuliser or an atomiser.

Do not fill any water into the HME.

When used in combination with tracheostomy tubes and base plates, compatibility and a secure fit
must be checked with utmost care.

HMESs must not be disassembled and then reassembled as this will impair their function.

Do not use on patients with too low a respiratory volume!

Respiratory resistance and additional dead space can lead to a build-up of carbon dioxide and cause
acute respiratory distress.

Do not grease connections, tubes or other accessories in order to avoid fire hazard.

Smoking during oxygen therapy is dangerous and can lead to severe fire-induced injury.

Only use lotions or ointments labelled as oxygen-compatible to avoid the risk of fire or burns.

There is a fire hazard in connection with oxygen devices and oxygen therapies.

Do not use in the vicinity of sparks or open flames.

Patientslwho have not previously used HMEs may experience increased respiratory resistance dur-
ing initial use.

It?s recommended to increase the application period slowly.

3. INTENDED PURPOSE

HMEs serve to humidify the airways and warm the air one breathes.
They reduce the formation of viscous secretions in the lungs and prevent the trachea from drying out.
HMEs filter the breathing air, thereby reducing intrusion of particles into the patient's airways.

The use of an HME creates the respiratory resistance that is necessary to maintain physiological
lung function.
Variants with an Oz connection also allow for the supply of additional oxygen.




4. INDICATION

HMEs are suitable for spontaneously breathing patients with a tracheostoma.

The products HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) and HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) are
intended for use in newborns and children.

5. CONTRAINDICATION

The HME should be removed if respiratory resistance is too high.

The use in patients with severe exsiccosis (dehydration), excessive secretion and water accumu-
lation in the lungs and airways, as well as very viscous secretion and haemoptysis is not permitted.
This product is not suitable for patients with low respiratory volumes as the additional dead space
may lead to CO: retention.

It must not be used outside the recommended tidal volume range, as increased dead space can
lead to CO: retention if the tidal volume is too low and to insufficient humidification if the tidal vol-
ume is too high.

For persons with impaired consciousness, patients with limited motor function and/or persons requir-
ing a high level of care, and who are not in a position to remove the product by themselves, monitor-
ing by trained specialist personnel is required to detect excessive breathing resistance in time and to
initiate the appropriate measures to safeguard the airways.

6. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

Physical exertion can lead to an increased effort to breathe and shortness of breath due to respira-
tory resistance.

In this case, it is recommended to withdraw the HME for a short period of time and to train using the
HME long-term to achieve better acceptance in the future.

7. PRODUCT DESCRIPTION

HMEs consist of a foam filter (REF 46440 consists of a paper filter) and a plastic housing.

The plastic housing is equipped on the patient side with a central opening with 15 mm internal
diameter, thereby allowing for connection to a 15 mm connector.

REF 46860: Connection to TRACHLINE® tracheostomy tube via bayonet connector.

REF 46150, 46155, 46160: The housing cover has a grid design to ensure an unobstructed air
flow during coughing.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: an oxygen connecting piece fitted additionally
to the side of the housing enables attaching a connecting tube, thereby allowing combination
with an oxygen source.

Here, a distinction is made between a 5 mm plug-in connection (REF 46150, 46450, 46456,
46470) and a 6 mm Oz ISO connection (REF 46155, 46457).

REF 46440: The filter medium in the transparent plastic housing consists of hydrophilic, mois-
ture-binding cellulose.

REF 46440, 46470: The product was packaged singly and sterilised with ethylene oxide (EO).
Teiggition, an adapter with oxygen connection can be ordered as a separate accessory (REF
REF 46460: The external diameter of the connector is 22 mm, and is thus compatible with all
commonly used 22 mm receptacle systems.

The functional multi-adapter features both a central opening for attachment onto a tracheostomy
tube with 15 mm connector, as well as a 22 mm combi-adapter.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: The overpressure valve in the lid of the housing pre-
vents an excessive pressure build-up and allows secretions to be coughed up without having
to remove the HME.




REF 46850: HME with low weight, specifically for children and newborns.

REF 46860: The plastic housing is equipped on the patient side with a bayonet lock and thereby
ensures connection to a TRACHLINE?® tracheostomy tube. m
In addition, it features an oxygen connection (ISO connection, 6 mm).

REF 46870: HME for children with side-mounted oxygen connection (ISO connection, 6 mm).

. Lateral
Oxygen Overpressure | Grid-shaped ’ ;
conr):gctor vpalve housing cgver h%ﬁigﬁgac%?gr sterile

REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X

8. APPLICATION

1. Check whether the packaging and the product are in a faultless condition.
2. Check the use-by/expiry date.
Do not use the product after this date.

3. Check the stated tidal volume.

4. Remove the existing HME by holding the tracheostomy tube/base plate in place with two fingers
and pulling the HME off gently (Fig. 3).

5. Mount the new HME with the central 15 mm opening onto the 15 mm connector of the trache-
ostomy tube/endotracheal tube or the 22 mm connector of the base plate by applying slight
pressure (Fig. 1).

6. For an HME with 22 mm combination adapter (REF 46460):
mount the HME on the matching connector of the tracheostomy tube/base plate by applying slight
pressure, the housing will snap noticeably into place through the outer mounting rim (Fig. 4).

REF I4.6360: Mount the HME onto the 15 mm connector of the tracheostomy tube with the bay-
onet lock.

Fixate the HME in the tracheostomy tube with a slight anticlockwise rotation (on the patient's side
when inserted), thus closing the bayonet lock.

REF 46150, 46450, 46455, 46450, 46456, 46457, 46470: For additional administration of oxy-
gen, a connecting tube can be connected to the Oz connection.

To this end, push the connecting tube onto the Oz connection.

9. HYGIENE INSTRUCTIONS

HMEs are single-patient products and intended for single use only.

They must not be cleaned or disinfected, as use of disinfectant can render the HME unusable.

In addition, bacterial or fungicidal colonisation of the filter material can lead to an increased risk of
infection.

Cleaning, disinfection or (re-)sterilisation as well as use longer than 24 hours can impair the safety
and function of the product and are therefore not permissible!




10. STORAGE
HMEs should be stored in a dry environment away from sunlight and/or heat.
11. SERVICE LIFE

The maximum period of use / wearing period is 24 hours (Fig. 2).

HMEs are even to be changed several times a day if required, for instance if the respiratory resist-
ance has increased to an unacceptable level due to accumulation of secretions.

12. DISPOSAL
The product must only be disposed of in accordance with the national regulations.
13. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for func-
tional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or adverse events caused by un-
authorised product alterations or improper use, care, and/or handling.

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for damages
caused by modifications to the product or by repairs, if these modifications or repairs were not carried
out by the manufacturer himself.

This applies both to damage caused to the products themselves as a result thereof and to all conse-
quential damage caused thereby.

When using the product beyond the period of use specified under Section 11, and/or use, treatment,
maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in non-compliance with the specifica-
tions laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will, as far
as legally permissible, be free of any liability, including liability for defects.

Should a serious incident occur in connection with this product of Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, then this must be reported to the manufacturer and the competent authority of the Mem-
ber State in which the user and/or patient are domiciled.

Sale and delivery of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products is carried out exclu-
sively in accordance with our General Terms and Conditions of Business (GTC) which can be ob-
tained directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time without notice.
HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® and TRACH-
LINE® are registered trademarks of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne in Ger-
many and the EU member states.
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LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le cas échéant, sur ’'embal-

n lage du dispositif.

Numéro de catalogue
Code de lot

Date de péremption
Date de fabrication
Contenu (en piéces)

Consulter les instructions d'utilisation

/,
1%
\

Tenir a l'abri de la lumiére

>

=Rl

Conserver au sec
Ne pas réutiliser
Dispositif médical
STERILE Stérilisation a 'oxyde d’éthylene
Ne pas restériliser

Non stérile

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Systéme de barriére stérile unique

S HIEERS
B

N
m

Marquage CE
C E 0482 Marquage CE Numéro d’identification de I'organisme notifié

E

Fabricant




HME / NEZ ARTIFICIEL

1. PREFACE

Ces ins).tructions s'appliquent au nez artificiels’HME (Heat-Moisture Exchanger) (cf. page de cou-
verture).

Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de gatrantir
I'utilisation correcte du dispositif.

La sélection, I'utilisation et I'insertion des produits doit, lors de la premiére utilisation, étre réalisée par
un médecin formé ou par du personnel spe0|allse/conselller en dispositifs médicaux formé.

Priere de lire attentivement le mode d’emploi avant toute utilisation du dispositif !

Range‘r le mode d’emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter ultérieu-
rement.

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d'utilisation du produit.
2. CONSIGNES DE SECURITE

L’ensemble des cassettes HME sont seulement destinées a un usage unique auprés d’un seul pa-
tient et ne sauraient étre nettoyées ni désinfectées.

Il ne faut en aucun cas fixer directement les cassettes HME sur le trachéostome.

En cas d'obstruction de la cassette HME (consécutive a la présence de sécrétions) ou de signes
d’obstruction, la retirer immédiatement avant de la mettre au rebut.

Veiller bien a ce que le flux d'air ne soit pas bloqué par un vétement ou tout autre obstacle suscep-
tible d’entraver la respiration (risque de détresse respiratoire).

Ne jamais aspirer de sécrétions a travers l'orifice de la valve.

En cas de glissement du matériau filtrant dans le boitier, remplacer et éliminer le produit.

Les cassettes HME ne sauraient étre fixées a la canule trachéale en cas d'utilisation d’'un nébuliseur
ou d'un atomiseur.

Ne pas verser d’eau dans le dispositif HME.

En cas d'utilisation en combinaison avec des canules trachéales et des plaques de base, priere de
s’assurer avec le plus grand soin de la compatibilité et de la bonne fixation.

Les cassettes HME ne sauraient étre démontées et remontées car cela risque d’altérer leur bon
fonctionnement.

Ne pas utiliser aupres de patients affichant un volume respiratoire trop faible !

La résistance respiratoire et le volume mort supplémentaire peuvent se traduire par une accumula-
tion de dioxyde de carbone et provoquer une détresse respiratoire aigué.

Ne pas graisser les raccords, tubulures ou autres accessoires afin de prévenir tout risque d’incendie.

Fumer au cours de I'oxygénothérapie est dangereux et peut entrainer de graves Iésions consécu-
tives a des brdlures.

Nutiliser que des lotions ou des pommades indiquées comme compatibles avec 'oxygéne afin de
prévenir tout risque d’incendie et de brdlure.

Un risque d'incendie est associé aux dispositifs d’'oxygénation et aux oxygénothérapies.

Ne pas utiliser a proximité d’étincelles ni de flammes nues.

Les patients qui n'ont jusqu’a présent pas utilisé de cassette HME peuvent ressentir au début une
résistance respiratoire accrue.

Il est recommandé de prolonger progressivement la durée d’utilisation.

3. DESTINATION

Les cassettes HME servent a 'humidification des voies respiratoires et au réchauffement de I'air
respiré.

Elles empéchent la formation de sécrétions visqueuses dans les poumons et évitent le desséche-
ment de la trachée.
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Les cassettes HME filtrent I'air respiré et empéchent ainsi les particules de pénétrer dans les voies
aériennes des patients.

Le recours a une cassette HME se traduit par une certaine résistance respiratoire nécessaire a la
préservation d’une fonction pulmonaire physiologique.

Les variantes avec raccord Oz permettent par ailleurs I'apport d’'oxygene supplémentaire.

4. INDICATION

Les cassettes HME conviennent aux patients trachéotomisés respirant spontanément.

Les produits HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) et HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) sont
destinés a étre utilisés auprés des nouveau-nés et des enfants.

5. CONTRE-INDICATION

La cassette HME doit étre retirée en cas de résistance respiratoire trop élevée.
Il est interdit d'utiliser le dispositif chez des patients présentant une exsiccose (déshydratation) impor-
tante, des sécrétions excessives, ainsi qu'une accumulation d’'eau dans les poumons et les voies res-
piratoires ou en présence de sécrétions trés visqueuses de crachats de sang.
Ce produit ne convient pas aux patients présentant un faible volume respiratoire car le volume mort
supplémentaire risque de provoquer une rétention de CO..
Il ne saurait étre utilisé au-dela de l'intervalle de volume mort recommandé, un volume mort accru
associé a un volume courant trop faible risquant de provoquer une rétention de CO: et de se traduire
ar une humidification insuffisante en cas de volume courant excessif.
ne surveillance par un professionnel diment formé est requise aupres des personnes dont I'état
de conscience est altéré, auprés des personnes dont la motricité est altérée et/ou des personnes
fortement dépendantes qui ne sont pas en mesure de retirer elles-mémes le produit afin de pouvoir
détecter en temps voulu une résistance respiratoire excessive et ainsi prendre des mesures corres-
pondantes en vue de sécuriser les voies respiratoires.

6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

En cas d'efforts physiques, la résistance respiratoire peut se traduire par un travail respiratoire accru
et une détresse respiratoire.

Il est dans ce cas recommandé de retirer la cassette HME a court terme et de se familiariser & long
terme a 'usage de la cassette HME afin de mieux 'accepter au fil du temps.

7. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les cassettes HME se composent d'un filtre en mousse (REF 46440 d'un filtre en papier) ainsi que
d’un boitier en plastique.

Le boitier en plastique est pourvu, du cété du patient, d'un orifice central d'un diametre interne de
15 mm, permettant d'établir un raccordement avec un connecteur de 15 mm.

REF 46860 : liaison a la canule trachéale TRACHLINE® par le biais d’un raccord a baionnette.

REF 46150, 46155, 46160 : le couvercle du boitier présente un treillis qui permet de garantir un flux
dair libre en cas de quinte de toux.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470 : un raccord d’alimentation en oxygéne, situé en
supplément sur le c6té du boitier, permet de fixer une tubulure de raccordement et donc d’ajouter une
source d’'oxygéne.

On distingue alors le raccord enfichable de 5 mm (REF 46150, 46450, 46456, 46470) du raccord ISO
Oz de 6 mm (REF 46155, 46457).

REF 46440 : le milieu filtrant dans le boitier de plastique transparent se compose de cellulose hydro-
phile capable de retenir 'humidité.

REF 46440, 46470 : Le produit est conditionné dans un emballage individuel et est stérilisé a l'oxyde
d'éthyléne (OE).
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Un adaptateur avec raccord d’'oxygéne est par ailleurs disponible en tant qu'accessoire séparé (REF
46441).

REF 46460 : le diamétre externe du connecteur est de 22 mm. Il est donc également compatible avec
tous les systemes de 22 mm couramment utilisés.

L’adaptateur multiple fonctionnel est aussi bien pourvu d'un orifice central destiné a un emboite-
ment sur une canule trachéale avec connecteur de 15 mm que d’'un adaptateur combiné de 22 mm.
REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470 : la vanne de surpression dans le couvercle du boitier em-
péche la formation d’une pression excessive et permet 'expectoration des sécrétions sans devoir re-
tirer le filtre HVE.

REF 46850 : cassette HME spécifiquement destinée aux enfants et nouveau-nés d'un faible poids.

REF 46860 : le boitier en plastique dispose, du c6té du patient, d'un raccord a baionnette, permettant
d'établir un raccordement avec une canule trachéale TRACHLINE®.

Il présente par ailleurs un raccord pour oxygéne (raccord ISO, 6 mm).

REF 46870 : cassette HME pour enfant avec raccord pour oxygéne latéral (raccord ISO, 6 mm).

Couvercle de
Raccord pour | Valve de sur- | Couvercle de o P L
oxygér?e pression boitier a treillis bo'l'?lfelmifral a stérile

REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X

8. UTILISATION

-

Vérifier que 'emballage et le produit sont en parfait état.
2. Vérifier la date limite d'utilisation/date d’expiration.
Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.

3. Vérifier le volume courant indiqué.

4. Retirer la cassette HME existante en fixant la canule trachéale/plaque de base avec deux doigts
et en tirant légérement la cassette HME (figure 3).

5. Poser la nouvelle cassette HME avec l'orifice central de 15 mm sur le connecteur de 15 mm de
la canule trachéale/sonde endotrachéale ou le connecteur de 22 mm de la plaque de base, en
exergant une légére pression (Figure 1).

6. En cas d’'usage d’une cassette HME avec adaptateur combiné de 22 mm (REF 46460) :

poser la cassette HME sur le connecteur correspondant de la canule trachéale / plaque de base

en exergant une légére pression. Le boitier s’enclenche sensiblement sur le bord de fixation

externe (Figure 4).

REF 46860 : poser la cassette HME avec le raccord a baionnette sur le connecteur de 15 mm

de la canule trachéale.

Effectuer une légeére rotation dans le sens anti-horaire (a I'état monté sur le patient) pour fixer la

cassette HME dans la canule trachéale et ainsi verrouiller le raccord a baionnette.

REF 46150, 46450, 46455, 46456, 46457, 46470: Une tubulure de raccordement peut étre

connectée au raccord Oz pour un apport supplémentaire d’oxygéne.

Pour ce faire, enfiler la tubulure de raccordement sur le raccord Oa.
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9. CONSIGNES D’HYGIENE

Les cassettes HME ne doivent étre utilisées qu’une seule fois pour un seul et méme patient.

Il ne faut ni la nettoyer, ni la désinfecter car I'utilisation d’'un désinfectant est susceptible de rendre
la cassette HME inutilisable.

L'infestation bactérienne ou fongique du matériau filtrant peut par ailleurs exposer a un risque d'in-
fection accru.

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme qu’une utilisation au-dela de
24 heures peuvent nuire & son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

10. CONSERVATION
Les cassettes HME doivent étre stockées dans un endroit sec, a I'abri des rayons solaires et/ou frais.
11. DUREE D’UTILISATION

La durée d'utilisation maximale est de 24 heures (figure 2).

Selon les besoins, on peut changer la cassette plusieurs fois par jour. Cela est notamment néces-
saire quand la résistance respiratoire menace d’augmenter de maniére inacceptable a cause d’une
accumulation de sécrétions.

12. ELIMINATION
L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.
13. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de
pannes, de blessures, d'infections et/ou de toutes autres complications ou situations indésirables
qui résultent d'une modification arbitraire du produit ou d’un usage, d’un entretien et/ou d’'une ma-
nipulation non conforme.

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en
cas de dommages causés par les modifications du produit ou par des réparations, si ces modifica-
tions ou réparations n’ont pas été effectuées par le fabricant.

Ceci s’applique autant aux dommages causés sur les produits qu'a tous les dommages consécutifs
en résultant.

Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre 11 et/ou tout usage,
utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme aux instructions du présent
mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de toute responsa-
bilité, y compris de la responsabilité a I'égard des vices de fabrication, pour autant que cela soit
autorisé par la loi.

S'il survient un incident grave en lien avec Iutilisation de ce produit d’Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH s’effectue exclusivement selon les conditions générales de vente (CGV), lesquelles peuvent
étre mises a disposition en contactant directement la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® et TRACHLINE®
sont des marques déposées de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne, en
Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.
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LEGENDA PITTOGRAMMI

| pittogrammi di seguito elencati sono riportati sulla confezione del prodotto,
se pertinente.

/,
1%
\

=R

%

STERILE

S HIEERS
B

N
m

C€0482

E

Numero di articolo

Numero di lotto

Utilizzare entro

Data di produzione

Contenuto in pezzi

Consultare le istruzioni per I'uso

Conservare al riparo dalla luce solare
Conservare in luogo asciutto

Non riutilizzare

Dispositivo medico

Sterilizzazione mediante ossido di etilene

Non risterilizzare

Non sterile

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Sistema di barriera sterile singola

Marchio CE

Marchio CE con numero di identificazione dell'ente notificato

Produttore
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HME / NASO ARTIFICIALE

1. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano i nasi artificiali/HME (Heat-Moisture Exchanger, scambiatore di ca- n
lore e umidita) (vedere copertina).

Le istruzioni per I'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e il paziente/
utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e l'inserimento dei prodotti
avvengano a cura di un medico qualificato o di un tecnico/consulente in dispositivi medici qualificato.

Prima di utilizzare il prodotto leggere attentamente le istruzioni per 'uso!

Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare in futuro.
Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.

2. AVVERTENZE DI SICUREZZA

Tutti gli HME sono prodotti monouso e monopaziente e non devono essere puliti né disinfettati.
Non inserire mai direttamente gli HME nel tracheostoma.

Se 'HME ¢ intasato (a causa di secreti) oppure se mostra segni di intasamento, occorre rimuoverlo
immediatamente e smaltirlo.

Occorre prestare attenzione che il flusso d’aria non sia bloccato da vestiti o altro (rischio di insufficien-
za respiratoria) per consentire una libera respirazione.

Non aspirare mai i secreti attraverso I'apertura della valvola.

Se il materiale filtrante & scivolato nell'alloggiamento, € necessario sostituire e smaltire il prodotto.
Durante l'uso di un nebulizzatore o atomizzatore, gli HME non devono essere fissati alla cannula tracheale.
Non inserire acqua nellHME.

In caso di utilizzo in combinazione con cannule tracheali e piastre di base, € necessario verificarne
accuratamente la compatibilita e il posizionamento sicuro.

Gli HME non devono essere smontati e poi rimontati, poiché ne viene compromessa la funzione.
Non utilizzare su pazienti con volume dell'atto respiratorio eccessivamente basso!

La resistenza respiratoria e I'ulteriore spazio morto possono provocare un ristagno di anidride carbo-
nica e un’insufficienza respiratoria acuta.

Non lubrificare con olio attacchi, tubi o altri accessori per evitare il rischio di incendi.

Fumare durante 'ossigenoterapia & pericoloso e puo causare gravi lesioni dovute all'innesco di incendi.
Utilizzare esclusivamente lozioni o pomate dichiarate compatibili con I'ossigeno per evitare il rischio
di incendi e ustioni.

L’uso in combinazione con apparecchi per I'erogazione di ossigeno e con l'ossigenoterapia com-
porta il rischio di incendi.

Non utilizzare in prossimita di scintille o fiamme libere.

| pazienti che non hanno mai utilizzato gli HME possono avvertire un’aumentata resistenza respira-
toria al primo utilizzo.

Si consiglia quindi di aumentare gradualmente la durata d’uso.

3. DESTINAZIONE D’USO

Gli HME servono per umidificare le vie aeree e riscaldare I'aria inspirata.

Riducono la formazione di secreti densi nei polmoni e impediscono la disidratazione della trachea.
Gli HME filtrano I'aria inspirata, riducendo pertanto la penetrazione di particelle nelle vie aeree del
paziente.

L'utilizzo di un HME produce una resistenza respiratoria necessaria per il mantenimento di una fi-
siologica funzione polmonare.

Le varianti con attacco Oz consentono inoltre I'ossigenazione del paziente.
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4. INDICAZIONI

Gli HME sono indicati per pazienti tracheostomizzati che respirano spontaneamente.

| prodotti HUMIDOSTOM® JUNIOR (ART. N°/REF 46850) e HUMIDOSTOM® MINI (ART. N°/REF
46870) sono previsti per 'uso in pazienti neonatali e pediatrici.

5. CONTROINDICAZIONI

Si raccomanda di rimuovere 'HME in caso di pressione respiratoria eccessivamente elevata.

Non & ammesso l'uso in pazienti con marcata essiccosi (disidratazione), in presenza di eccessiva
secrezione e accumulo d’acqua nei polmoni e nelle vie aeree e neppure in caso di secreti molto vi-
scosi ed emottisi.

Questo prodotto non & indicato per pazienti con basso volume dell'atto respiratorio, poiché I'ulteriore
spazio morto pud portare a una ritenzione di CO..

Non deve essere utilizzato al di fuori dellintervallo del volume corrente consigliato, poiché un aumen-
tato spazio morto con un volume corrente eccessivamente basso puo portare a ritenzione di COz,
mentre con un volume corrente eccessivamente elevato puo portare ad un'insufficiente umidificazione.
Nei soggetti con coscienza compromessa, pazienti con capacita motoria limitata e/o fortemente bi-
sognosi di assistenza, che non sono in grado di rimuovere autonomamente il prodotto, & necessario
un monitoraggio a cura di personale specializzato qualificato per consentire il tempestivo ricono-
scimento di un’eccessiva resistenza respiratoria e 'adozione di adeguate misure per garantire la
pervieta delle vie aeree.

6. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

In caso di sforzo fisico, a causa della resistenza respiratoria pud verificarsi un aumentato lavoro re-
spiratorio e affanno.

In questo caso si consiglia di rimuovere temporaneamente 'HME e di prevedere un addestramento
all'uso del’HME a lungo termine per una migliore accettazione duratura.

7. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Gli HME sono costituiti da un filtro in espanso (ART. N°/REF 46440 costituito da un filtro in carta) e
da un alloggiamento in materiale plastico.

Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro centrale con diametro
interno di 15 mm, che consente il collegamento ad un connettore di 15 mm.

ART. N°/REF 46860: Collegamento con la cannula tracheale TRACHLINE® mediante chiusura a
baionetta.

ART. N°/REF 46150, 46155, 46160: il coperchio dell'alloggiamento € costruito a forma di griglia, con-
sentendo un libero flusso d’aria in caso di colpi di tosse.

ART. N°/REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: un raccordo per ossigeno aggiuntivo
applicato lateralmente sull'alloggiamento permette di connettere un tubo di collegamento e, quindi,
una fonte di ossigeno.

In questo caso si distingue tra un attacco ad innesto di 5 mm (ART. N°/REF 46150, 46450, 46456,
46470) e un attacco per Oz ISO di 6 mm (ART. N°/REF 46155, 46457).

ART. N°/REF 46440: il mezzo filtrante nell'alloggiamento in materiale plastico trasparente é realizza-
to con cellulosa idrofila legante 'umidita.

ART. N° /REF 46440, 46470: |l prodotto & stato confezionato singolarmente e sterilizzato con ossi-
do di etilene (EO).

Inoltre, si puo ordinare un adattatore con attacco per ossigeno come accessorio separato (ART. N°/
REF 46441).

ART. N°/REF 46460: il diametro esterno del connettore € di 22 mm, quindi & compatibile con tutti i
comuni sistemi di attacco di 22 mm.

Il multiadattatore funzionale possiede sia un’apertura centrale per linnesto di una cannula tracheale
con connettore di 15 mm, sia un adattatore combinato di 22 mm.
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ART. N°/REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: la valvola limitatrice di pressione nel coperchio
dell'alloggiamento impedisce che si formi un’eccessiva pressione e consente I'espettorazione di se-
creti senza dover rimuovere 'HME.

ART. N°/REF 46850: HME specifico per bambini e neonati con basso peso corporeo.

ART. N°/REF 46860: verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta una chiusura
a baionetta, garantendo cosi il collegamento ad una cannula tracheale TRACHLINE®.

Presenta inoltre un attacco per ossigeno (attacco ISO, 6 mm).

ART. N°/REF 46870: HME per bambini con attacco per ossigeno applicato lateralmente (attacco
ISO, 6 mm).

Coperchio Coperchio
Attacco per os- | Valvola limita- dell'alloggiamen-dell'alloggiamen- sterile
sigeno trice di pressione| to a forma di to a forma di
griglia griglia, di lato

REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X

8. APPLICAZIONE

-

Verificare se la confezione e il prodotto sono in perfetto stato.

2. Controllare la data di scadenza.
Non utilizzare il prodotto se € stata superata la data di scadenza.

3. Controllare il volume corrente indicato.

4. Perrimuovere THME presente, tenere ferma la cannula tracheale/piastra di base con due dita e
staccare 'THME mediante una leggera trazione (fig. 3).

5. Applicare il nuovo HME con il foro centrale di 15 mm sul connettore di 15 mm della cannula tra-
cheale/del tubo endotracheale oppure sul connettore di 22 mm della piastra di base esercitando
una leggera pressione (fig. 1).

6. In caso di HME con adattatore combinato di 22 mm (ART. N°/REF 46460):

applicare 'HME sul corrispondente connettore della cannula tracheale/piastra di base eserci-

tando una leggera pressione; l'alloggiamento si innesta a scatto grazie al bordo di fissaggio

esterno (fig. 4).

ART. N°/REF 46860: applicare 'HME con la chiusura a baionetta sul connettore di 15 mm della

cannula tracheale.

Con un lieve movimento rotatorio in senso antiorario (verso il lato paziente dopo l'inserimento)

fissare 'THME nella cannula tracheale, chiudendo cosi la chiusura a baionetta.

ART. N°/REF: 46150, 46450, 46455, 46456, 46457, 46470: Per effettuare anche I'ossigenazio-

ne del paziente & possibile connettere un tubo di collegamento all'attacco O-.

A tale scopo infilare il tubo di collegamento sull'attacco O.

9. ISTRUZIONI PER L’IGIENE

Gli HME sono prodotti monouso, pertanto destinati esclusivamente ad un solo utilizzo.
Non devono essere puliti né disinfettati, perché I'utilizzo di disinfettanti rende inutilizzabile 'THME.
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Inoltre, la colonizzazione batterica o fungina del materiale filtrante pud fare aumentare il rischio di
infezione.

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e I'utilizzo per una durata superiore a 24 ore possono com-
promettere la sicurezza e la funzionalita del prodotto, pertanto non sono consentiti!

10. CONSERVAZIONE

Gli HME devono essere conservati in un luogo asciutto e al riparo dai raggi solari e/o dal calore.

11. DURATA D’'USO

La durata d’'uso massima € di 24 ore (fig. 2).

In base alle esigenze personali potrebbe essere necessario sostituire gli HME piu volte durante il
giorno, ad es. quando la pressione respiratoria aumenta in modo insostenibile a causa di depositi
di secreti.

12. SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le disposizioni vigenti
a livello nazionale.

13. AVVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi avversi che siano riconducibili
a modifiche arbitrarie apportate al prodotto oppure ad un utilizzo, una manutenzione e/o una mani-
polazione impropri.

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
danni riconducibili a modifiche del prodotto oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o riparazioni
non siano state effettuate dal produttore stesso.

Cio vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli eventuali danni conseguenti.

In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d'uso indicata al capitolo 11 e/o in
caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione del prodotto
secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso, Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi della cosa, se
ammessa per legge.

Qualora dovessero verificarsi incidenti gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, € necessario segnalarli al produttore e allautorita competente dello Stato
membro in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

La vendita e la fornitura di tutti i prodotti di Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH avvengono
esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali dell’azienda, che possono essere richie-
ste direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® e TRACHLI-
NE® sono marchi registrati in Germania e negli Stati membri dell’Unione Europea da Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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PICTOGRAMAS

Si procede, apareceran en el embalaje del producto los pictogramas que se
indican a continuacioén.

E Numero de pedido
m Designacion de lote
Fecha de caducidad
Fecha de fabricacién
Contenido en unidades

Tener en cuenta las instrucciones de uso

/,
1%
\

=R

e

Almacenar protegido de la luz solar
Guardar en un lugar seco

No reutilizar

Producto sanitario

STERILE Esterilizacién por 6xido de etileno
No reesterilizar

No estéril

No utilizar si el envase esta dafiado

Sistema de barrera estéril sencillo

S HIEERS
B

n
m

Marca CE

m
o
=
oo
N

Marca CE con nimero de identificacion del organismo notificado

Fabricante

E
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HME / NARIZ ARTIFICIAL

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para Narices artificiales/HME (Heat-Moisture Exchanger, intercam-

biador de calor y humedad) (ver portada).

Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal de enfermeria y al paciente o E
usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.

La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos las debera realizar un médico o personal
especializado debidamente formado/un asesor en productos sanitarios.

ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el producto!

Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en el futuro.
Conserve el embalaje mientras utilice el producto.

2. INDICACIONES DE SEGURIDAD

Todos los HME estan destinados al uso Unico en solo paciente y no se deben limpiar ni desinfectar.
Los HME nunca se deben insertar directamente en el traqueostoma.

Si el HME no es permeable (a causa de secreciones) o presenta signos de impermeabilidad, se
debe retirar inmediatamente y eliminar.

Se debe prestar atencion a que el flujo de aire no se bloquee por la ropa o similares (peligro de dis-
nea) para permitir una respiracion libre.

Las secreciones no se deben aspirar nunca a través del orificio de la valvula.

Si el material filtrante se ha desplazado dentro de la carcasa, el producto se debera sustituir y eliminar.
Los HME no se deben fijar a la canula traqueal durante la utilizacion de un nebulizador o de un
pulverizador.

No introduzca agua en el HME.

Si producto se utiliza en combinacion con canulas traqueales y placas base, se deberan comprobar
meticulosamente la compatibilidad y la fijacién segura.

Los HME no se deben desmontar y volver a montar porque podria verse alterado su funcionamiento.
iNo los utilice en pacientes con volumen respiratorio reducido!

La resistencia de las vias respiratorias y el espacio muerto adicional pueden provocar una acumula-
cion de didxido de carbono y en consecuencia, una insuficiencia respiratoria aguda.

Para evitar el riesgo de incendio, no se deben engrasar las conexiones, los tubos ni los demas accesorios.
Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso y puede provocar lesiones graves por incendio.

Para evitar el riesgo de incendio y quemaduras, utilice inicamente lociones o pomadas identificadas
como compatibles con el oxigeno.

Hay riesgo de incendio en combinacién con aparatos de oxigeno y la oxigenoterapia.

No utilizar el producto cerca de chispas o llamas abiertas.

Durante el uso inicial, los pacientes que no han utilizado anteriormente HME pueden percibir una
mayor resistencia respiratoria.

Se recomienda aumentar lentamente el tiempo de utilizacion.

3. FINALIDAD PREVISTA

Los HME estan destinados a humedecer las vias respiratorias y calentar el aire respiratorio.
Reducen la formacion de secreciones viscosas en el pulmén y evitan que se seque la traquea.

Los HME filtran el aire inspirado y reducen de este modo la penetracion de particulas en las vias
respiratorias del paciente.

La utilizacion de un HME crea una resistencia respiratoria necesaria para mantener la funcién pul-
monar fisiologica.

Las variantes con conexién de Oz también permiten suministrar oxigeno adicional.
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4. INDICACION

Los HME son aptos para pacientes con respiracion espontanea y con un traqueostoma.

Los productos HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) y HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) estan
destinados a la utilizacién en neonatos y nifios.

5. CONTRAINDICACION

EI HME se debe retirar en el caso de una resistencia respiratoria demasiado elevada.

No se permite su uso en pacientes con exicosis (deshidratacion) intensa, en el caso de secreciones
excesivas y acumulacion de agua en el pulmoén y las vias respiratorias, asi como en el caso de se-
creciones muy viscosas y hemoptisis.

Este producto no es apto para pacientes con volumen corriente reducido, ya que el espacio muerto
adicional puede provocar una retencién de COz.

No se debe utilizar fuera del intervalo del volumen corriente recomendado, ya que el mayor espacio
muerto puede provocar una retencion de CO: si el volumen corriente es demasiado reducido y una
humidificacion insuficiente si el volumen corriente es excesivo.

En personas obnubiladas y con funcién motora limitada o en personas muy dependientes, no capa-
ces de retirar el producto por si mismas, se requiere una supervision por parte de personal especiali-
zado debidamente formado para detectar a tiempo una resistencia de las vias respiratorias excesiva
e instaurar las medidas adecuadas para asegurar las vias respiratorias.

6. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Debido a la resistencia respiratoria, el esfuerzo fisico puede provocar un aumento del trabajo res-
piratorio y disnea.

En este caso, se recomienda retirar brevemente el HME y entrenar el uso del HME a largo plazo
para mejorar a la larga la aceptacion.

7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los HME estan compuestos por un filtro de espuma (REF 46440 consta de un filtro de papel) y una
carcasa de plastico.

La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio central con un didmetro inte-
rior de 15 mm, permitiendo asi la conexién de un conector de 15 mm.

REF 46860: Conexion con la canula traqueal TRACHLINE® por medio de un cierre de bayoneta.

REF 46150, 46155, 46160: La tapa de la carcasa esta disefiada en forma de rejilla para garantizar
un flujo de aire libre durante los accesos de tos.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Un conector para oxigeno adicional montado la-
teralmente en la carcasa permite conectar un tubo de unién y por consiguiente, la combinacién con
una fuente de oxigeno.

Se distingue entre una conexion de enchufe de 5 mm (REF 46150, 46450, 46456, 46470) y una co-
nexion de Oz ISO de 6 mm (REF 46155, 46457).

REF 46440: E| medio filtrante incluido en la carcasa de plastico transparente estd compuesto por
celulosa hidrdfila e higroscopica.

REF 46440, 46470: E| producto se ha embalado de forma individual y esterilizado por 6xido de
etileno (OE).

Ademas, se puede encargar un adaptador con conexién para oxigeno como accesorio indepen-
diente (REF 46441).

REF 46460: EI diametro exterior del conector es de 22 mm y por consiguiente, es compatible con
todos los sistemas de alojamiento habituales de 22 mm.

El multiadaptador funcional dispone de un orificio central que permite acoplarlo a una canula tra-
queal con conector de 15 mm, asi como de un adaptador combinado de 22 mm.
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REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: La valvula de sobrepresion en la tapa de la carcasa
evita que se genere una presién excesiva y permite expectorar las secreciones sin necesidad de
retirar el HME.

REF 46850: HME de disefio especial y peso reducido para nifios y neonatos.

REF 46860: La carcasa de plastico dispone en el lado del paciente de un cierre de bayoneta que
permite conectarla a una canula traqueal TRACHLINE®.

Ademas, dispone de una conexién para oxigeno (conexion ISO, 6 mm).
REF 46870: HME para nifios con conexién para oxigeno lateral (conexién 1ISO, 6 mm).

" . Tapa de la car- | Tapa lateral de
Corg;)i%%r;]gara V%I:/:Fl)?ei%ﬁo- caga en forma Ia%arcasa en estéril
de rejilla forma de rejilla
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8.UsSO

-

Compruebe si el embalaje y el producto presentan un estado correcto.
2. Compruebe la fecha de caducidad.
No utilice el producto si ha transcurrido esa fecha.

3. Compruebe el volumen corriente indicado.

4. Para retirar el HME, fije la canula traqueal/placa base en posicién con dos dedos y extraiga el
HME tirando de él ligeramente (Fig. 3).

5. Inserte el orificio central de 15 mm del nuevo HME mediante una ligera presién en el conector
de 15 mm de la canula traqueal/del tubo endotraqueal o en el conector de 22 mm de la placa
base (Figura 1).

6. En el caso de un HME con adaptador combinado de 22 mm (REF 46460):

Inserte el HME mediante una ligera presion en el conector correspondiente de la canula tra-

?#ealg))laca base; la carcasa encajara perceptiblemente gracias al borde de sujecion exterior

ig. 4).

REF 46|860: Inserte el HME con el cierre de bayoneta en el conector de 15 mm de la canula

traqueal.

Fija el HME con un ligero movimiento de giro en sentido antihorario (en estado insertado, en el

lado del paciente) en la canula traqueal, cerrando asi el cierre de bayoneta.

REF 46150, 46450, 46455, 46456, 46457, 46470: Para la administracion adicional de oxigeno,

se puede conectar un tubo de conexién a la conexion de O:.

Para ello, inserte el tubo de conexién sobre la conexion de Oz.

9. INSTRUCCIONES DE HIGIENE

Los HME son productos para un Unico paciente y estan destinados exclusivamente al uso Unico.

No se deben limpiar ni desinfectar, ya que la aplicacion de productos de limpieza/desinfectantes
inutilizara el HME.
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Ademas, la colonizacion bacteriana o fungica del material filtrante puede provocar un mayor riesgo
de infeccion.

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacion, asi como la utilizacion durante mas de 24 horas,
pueden poner en peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan
permitidos.

10. ALMACENAMIENTO

Los HME se deben almacenar en un lugar seco, protegidos contra la luz solar directa o el calor.

11. VIDA UTIL

La vida util maxima/el tiempo de uso maximo es de 24 horas (Fig. 2).

En caso necesario se debera cambiar el HVE varias veces al dia, p. €]., si la resistencia respiratoria
aumenta de forma inaceptable debido a la acumulacion de secreciones.

12. ELIMINACION
El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.
13. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles fa-
llos de funcionamiento, lesiones, infecciones o de otras complicaciones o sucesos indeseados cuya
causa radique en modificaciones del producto por cuenta propia o en el uso, el mantenimiento o la
manipulacion incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
dafios derivados de las modificaciones del producto o por reparaciones, cuando dichas modificacio-
nes o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante.

Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a los productos, como a todos los dafios conse-
cuentes provocados por esta causa.

El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado 11 o el uso, la
utilizacién, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el almacenamiento del producto sin obser-
var las especificaciones de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, incluida la responsabilidad por defectos, en la
medida permitida por la ley.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con este producto de Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

La venta y la entrega de todos los productos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
realizan exclusivamente de acuerdo con las Condiciones Comerciales Generales que Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH le entregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® y TRACHLINE®
son marcas registradas de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, en Alemania y en
los estados miembro europeos.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir listados encontram-se na emba-

lagem.

/,
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STERILE
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m

C€0482

E

Numero de encomenda

Designacéao do lote

Pode ser utilizado até

Data de fabrico

Conteudo em unidades

Observar as instrugdes de utilizagdo

Guardar num local protegido dos raios solares
Guardar em local seco

Néo reutilizar

Dispositivo médico

Esterilizacdo com éxido de etileno

Néo voltar a esterilizar

Nao estéril

N&o usar o produto se a embalagem estiver danificada
Sistema de barreira estéril Unica.

Marcagédo CE

Marcagdo CE com cédigo do Organismo Notificado

Fabricante
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HME / NARIZ ARTIFICIAL

1. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis ao nariz artificial/ HME (Heat-Moisture Exchanger) (ver capa).

As instrucdes de utilizagdo destinam-se a informagéo do médico, do pessoal de enfermagem e do
paciente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.

A primeira selegao, utilizagdo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devidamente formado, a
pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos com a respetiva formag&o.

Antes de proceder a utilizagéo do produto leia atentamente as instrugdes de utilizagao!

Guarde as instrucdes de utilizagao num local de facil acesso para futuramente as poder consultar
sempre que seja hecessario.

Guarde a embalagem enquanto usar o produto.

2. INSTRUGOES DE SEGURANGA

Qualquer dos HMEs deve ser usado apenas uma Unica vez num Unico paciente e nao deve ser nem
limpo nem desinfetado.
Em caso algum, o HME deve ser inserido diretamente no traqueostoma.
Se o HME estiver obstruido (devido as secregdes) ou se houver sinais de obstrugao, o HME deve
ser imediatamente removido e eliminado.
Certifique-se de que o fluxo de ar nédo é bloqueado pelo vestuario ou outras coisas (perigo de insu-
ficiéncia respiratoria), a fim de permitir uma respiragdo desimpedida.
Em caso algum, as secre¢des devem ser aspiradas através da abertura da valvula.
Se o material filtrante se tiver deslocado dentro do corpo, o produto deve ser substituido e eliminado.
O HME néo pode estar fixado na canula de traqueostomia enquanto for usado um nebulizador ou
um vaporizador.
Né&o encha o HME com agua.
Quando usado em combinagao com canulas de traqueostomia e placas de base, a compatibilidade
e 0 ajuste seguro devem ser cuidadosamente verificados.
Os HMEs ndo devem ser desmontados e remontados, uma vez que isso iria prejudicar a sua fungéo.
Nao usar em pacientes com um volume de respiragao demasiado baixo!
A resisténcia a respiragéo e o espago morto adicional podem levar a uma acumulagdo de didxido de
carbono e provocar insuficiéncia respiratéria aguda.
As ligagdes, mangueiras ou outros acessorios ndo devem ser lubrificados para evitar o risco de incéndio.
Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e pode levar a lesdes graves provocadas pelo fogo.
Use apenas logdes ou pomadas indicadas como compativeis com o oxigénio para evitar o risco de
incéndio e queimaduras.
Existe um risco de incéndio associado aos equipamentos de oxigénio e a oxigenoterapia.
Nao utilizar perto de faiscas ou chamas abertas.
Os pacientes que ainda nao utilizaram um HME podem sentir uma maior resisténcia a respiragao
%uando o usam pela primeiravez. =~

ecomenda-se que o tempo de utilizagdo seja aumentado lentamente.

3. FINALIDADE PREVISTA

Os HMEs destinam-se a humidificar as vias respiratérias e a aquecer o ar respirado.

Reduzem a formag&o de secregdes espessas nos pulmdes e evitam que a traqueia seque.

Os HME:s filtram o ar de respiragao, reduzindo, assim, a penetragéo de particulas nas vias respira-
torias do paciente.

A utilizagdo de um HME provoca uma resisténcia a respiragdo que é necessaria para manter a fun-
Gao fisiologica dos pulmdes.

As variantes com uma ligagao de Oz também permitem o fornecimento de oxigénio adicional.
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4. INDICAGAO

Os HMEs s&o adequados para pacientes com traqueostoma que respiram espontaneamente.

Os produtos HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) e HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) desti-
nam-se a utilizagdo em recém-nascidos e criangas.

5. CONTRAINDICAGOES

Em caso de elevada resisténcia a respiragcéo, o HME deve ser removido.

Né&o permitida é a utilizagdo em pacientes com uma forte exsicose (desidratagéo), nem em caso de
secregOes excessivas e retengao de liquidos nos pulmdes e nas vias respiratérias bem como em
caso de secregdes muito espessas e expetoragdo com sangue.

Este produto ndo é adequado para pacientes com baixo volume de respiragdo, uma vez que o es-
pago morto adicional pode levar a retengéo de COa.

Né&o deve ser usado fora do intervalo de volume tidal recomendado, uma vez que o aumento do
espaco morto pode levar a retencdo de CO2 se o volume tidal for demasiado baixo e a uma humidi-
ficagao insuficiente se o volume tidal for demasiado alto.

Quando se trata de pessoas com consciéncia diminuida, pacientes com deficiéncias motoras e/ou
pessoas com elevado grau de dependéncia que ndo séo capazes de remover o produto sozinho, &
necessaria a monitorizagao por pessoal especializado e qualificado, a fim de detetar atempadamen-
te uma resisténcia a respiragdo excessiva e de dar inicio as medidas adequadas para assegurar
as vias respiratorias.

6. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

O esforgo fisico pode levar a um aumento do trabalho de respiragao e da falta de ar devido a resis-
téncia a respiragao.

Neste caso, recomenda-se remover o HME a curto prazo e treinar o seu uso para conseguir uma
melhor aceitagéo a longo prazo.

7. DESCRIGAO DO PRODUTO

Os HME sao compostos por um filtro de espuma (REF 46440 ¢ constituido por um filtro de papel)
e um corpo de plastico.

Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura central com um didmetro interior
de 15 mm assegurando assim a ligagdo a um conector de 15 mm.

REF 46860: Ligag&o a canula de traqueostomia TRACHLINE® por meio de fecho de baioneta.

REF 46150, 46155, 46160: A tampa do corpo tem a forma de grelha para assegurar um fluxo de ar
desobstruido durante as crises de tosse.

REF. 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: um conector de oxigénio adicionalmente existen-
te na lateral do corpo permite conectar um tubo de ligagéo e, por conseguinte, a combinagdo com
uma fonte de oxigénio.

Ha uma diferenga entre um conector de encaixe de 5 mm (REF 46150, 46450, 46456, 46470) e um
conector O2 ISO de 6 mm (REF 46155, 46457).

REF 46440: O meio filtrante no corpo de plastico transparente é constituido por celulose hidrofilica
que absorve a humidade.

REF 46440, 46470: O produto foi embalado individualmente e esterilizado com 6xido de etileno (EO).
Adicionalmente, pode ser encomendado um adaptador com conector de oxigénio como acessoério
separado (REF 46441).

REF 46460: O diametro exterior do conector é de 22 mm o que o torna compativel com todos os
sistemas de recegao de 22 mm habituais.

O multiadaptador funcional possui uma abertura central para o encaixe numa canula de traqueosto-
mia com um conector de 15 mm e um adaptador combinado de 22 mm.
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REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: A valvula de descompressado na tampa do corpo impede
uma pressurizagao excessiva e permite a expulsdo das secregdes, sem ser necessario remover
o HME.

REF 46850: HME especialmente para criangas e recém-nascidos com baixo peso proprio.

REF 46860: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de um fecho de baioneta, assegurando,
assim, a ligagdo a uma canula de traqueostomia TRACHLINE®.

Além disso, dispde de um conector de oxigénio (conector ISO, 6 mm).

REF 46870: HME para criangas com conector de oxigénio na lateral (conector ISO, 6 mm).

. ITampa do corpo[Tampa do corpo
Cz’;ﬁ%ﬂ?{;ﬂe Vzlc\z’rl#;?rgsesgis- empforma dep empforma dep estéril
grelha grelha na lateral
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X

8. UTILIZAGAO

1. Verifique se a embalagem e o produto se encontram no estado correto.
2. Verifique o prazo de validade/expirag&o.
N&o use o dispositivo apds essa data.

3. Verifique o volume tidal indicado.

4. Remova o HME existente, fixando com dois dedos a canula de traqueostomia/ a placa de base
e removendo o HME com ligeira tragéo (Fig. 3).

5. Coloque o novo HME com a abertura central de 15 mm no conector de 15 mm da canula de
traqueostomia/ do tubo endotraqueal ou no conector de 22 mm da placa de base, aplicando
uma ligeira pressao (Fig. 1).

6. No caso de um HME com um adaptador combinado de 22 mm (REF 46460):

Coloque o HME no conector adequado da canula de traqueostomia/ da placa de base, exer-

fgndz)uma ligeira pressdo, o corpo encaixa claramente através da borda de fixagdo exterior
ig. 4).

REF 46860: Coloque o HME com o fecho de baioneta no conector de 15 mm da canula de

traqueostomia.

Com uma ligeira rotagéo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio (quando inserido, do

lado do paciente), fixe o HME na canula de traqueostomia travando, assim, o fecho de baioneta.

REF 46150, 46450, 46455, 46456, 46457, 46470: Para administragdo adicional de oxigénio,

pode ser ligado um tubo de ligagdo ao conector de Oz.

Para o efeito, coloque o tubo de ligagéo sobre o conector de O-.

9. INSTRUGOES DE HIGIENE
Os HMEs sao produtos que se destinam a um Unico paciente e uma Unica utilizagao.

Nao devem ser limpos ou desinfetados, uma vez que a utilizagdo de desinfetantes torna o HME
inutilizavel.
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Além disso, a colonizagéo bacteriana ou fungicida do material filtrante pode levar a um aumento
do risco de infeg&o.

A limpeza, desinfecdo ou (re)esterilizacéo e uma utilizagdo por um periodo superior a 24 horas,
podem comprometer a seguranga e o funcionamento do produto e, por isso, ndo sdo permitidas!

10. ARMAZENAMENTO
Os HMEs devem ser guardados num ambiente seco e protegidos de raios solares e/ou calor.
11. VIDA UTIL

A vida util max. ou o tempo de utilizagdo max. é de 24 horas (Fig. 2).

Caso seja necessario, os HMEs devem ser mudados varias vezes ao dia, por exemplo, se a re-
sisténcia a respiragdo tiver aumentado de forma inaceitavel devido a acumulagdo de secregdes.

12. ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentag&o nacional em vigor.

13. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilida-
de por falhas de funcionamento, lesdes, infegdes e/ou outras complicagdes ou outros acontecimen-
tos indesejaveis, que resultem de alteracdes arbitrarias dos produtos ou de sua utilizagao, conser-
vagao, e/ou manuseamento incorretos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nao se responsabiliza por danos
provocados por alteragdes do produto ou por reparagdes, se estas alteragdes ou reparagdes nao
foram efetuadas pelo préprio fabricante.

Este principio é aplicavel aos danos deste modo provocados nos proprios produtos e também a
todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizag&o indicado no Capitulo 11 e/ou
em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengédo (limpeza, desinfe¢do) ou conservagao do produto
contrariamente as indicagdes constantes nestas instrucdes de utilizagdo, a Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade por
defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH s&o
regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condi¢des comerciais gerais da empre-
sa, que lhe poderao ser facultados diretamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes no produto.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® e TRACHLI-
NE® sdo marcas da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, registadas na Alemanha
e nos Estados-Membros europeus.
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LEGENDA PICTOGRAMMEN

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de
productverpakking.

Artikelnummer
Batchcode

Te gebruiken tot
Productiedatum
Inhoud (aantal stuks)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

/,
1%
\

>

= RIE

Beschermen tegen zonlicht

Droog bewaren

Niet voor hergebruik
Medisch product
STERILE Sterilisatie met ethyleenoxide
Niet opnieuw steriliseren

Niet steriel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

S HIEERS
B

N
m

CE-markering

C E 0482 CE-markering, identificatienummer aangemelde instantie

E

Fabrikant
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HME / KUNSTNEUS

1. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de kunstneuzen/HME (Heat-Moisture Exchanger) (zie voorpagina).

De gebruiksaanwijzing dient ter informatie voor de arts, het verplegend personeel en de patiént/ge-
bruiker, om een correct gebruik te waarborgen.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een opgelei-
de arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor medische hulpmiddelen worden uitgevoerd.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product gebruikt!

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze in de toekomst
nog eens kunt nalezen.

Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Alle HME's zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént en mogen niet worden ge-
reinigd of gedesinfecteerd.

HME's mogen in geen geval direct in de tracheostoma worden geplaatst.

Is de HME verstopt (vanwege secreet) of zijn er tekenen van verstopping, dan moet de HME onmid-
dellijk worden verwijderd en weggegooid.

Let erop dat de luchtstroom niet wordt geblokkeerd door kleding en dergelijke (gevaar van adem-
nood), om een onbelemmerde ademhaling mogelijk te maken.

Zuig nooit secreet af via de ventielopening.

Als het filtermateriaal in de behuizing is terechtgekomen, moet het product worden vervangen en
weggegooid.

De HME's mogen tijdens het gebruik van een vernevelaar of een verstuiver niet aan de tracheaca-
nule zijn bevestigd.

Vul de HME niet met water.

Bij gebruik in combinatie met tracheacanules en basisplaten moeten de compatibiliteit en een goede
pasvorm nauwkeurig worden gecontroleerd.

HME's mogen niet uit elkaar worden gehaald en weer in elkaar worden gezet omdat de functie dan
wordt aangetast.

Niet gebruiken bij patiénten met een laag ademzuigvolume!

De ademweerstand en de extra dode ruimte kunnen een kooldioxideophoping en acute ademnood
veroorzaken.

Aansluitingen, slangen en andere accessoires niet olién om brandgevaar te vermijden.

Roken tijdens de zuurstoftherapie is gevaarlijk en kan tot ernstig letsel door brand leiden.

Gebruik uitsluitend lotions of zalf die als zuurstofcompatibel gekenmerkt zijn, om gevaar voor brand
en verbrandingen te vermijden.

Er bestaat gevaar voor brand in combinatie met zuurstofapparaten en zuurstoftherapieén.

Niet gebruiken in de buurt van vonken of open vuur.

Patiénten die tot nu geen HME's hebben gebruikt, kunnen aan het begin een verhoogde ademweer-
stand ervaren.

Wij adviseren de gebruiksduur langzaam te verhogen.

3. BEOOGD DOELEIND

HME's dienen voor het bevochtigen van de luchtwegen en het verwarmen van de ingeademde lucht.
Ze verminderen de vorming van taai secreet in de longen en voorkomen uitdroging van de trachea.
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HME's filteren de ingeademde lucht en verminderen daardoor het binnendringen van deeltjes in de
luchtwegen van de patiént.

Een HME wekt een ademweerstand op die voor het behoud van een fysiologische longfunctie vereist is.
Bij varianten met Oz-aansluiting is bovendien de toediening van extra zuurstof mogelijk.

4. INDICATIE

HME's zijn geschikt voor spontaan ademende patiénten met een tracheostoma.

De producten HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) en HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) zijn
bestemd voor het gebruik bij pasgeborenen en kinderen.

5. CONTRA-INDICATIE

Bij een te hoge ademweerstand moet de HME worden verwijderd.

Niet toegestaan is het gebruik bij patiénten met sterke exsiccose (uitdroging), alsmede bij overmatige
secretie en waterophoping in de longen en luchtwegen en bij zeer dikvioeibaar secreet en bloedhoest.
Dit product is niet geschikt voor patiénten met een laag ademzuigvolume omdat de extra dode ruimte
CO:z-retentie kan veroorzaken.

Het mag niet buiten het aanbevolen teugvolumebereik worden gebruikt omdat een grotere dode ruimte
bij te lage CO:-retentie en bij een te hoog teugvolume kunnen leiden tot onvoldoende bevochtiging.
Bij personen met een verminderd bewustzijn, patiénten met beperkte motoriek en/of personen die
sterk zorgbehoevend zijn en het product niet zelfstandig kunnen verwijderen, is bewaking door op-
geleid gespecialiseerd personeel vereist om een te hoge ademhalingsweerstand tijdig te herkennen
en passende maatregelen te nemen ter bescherming van de luchtwegen.

6. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Bij lichamelijke inspanning kunnen vanwege de ademweerstand meer ademarbeid en ademnood
ontstaan.

In dat geval is het raadzaam om de HME gedurende korte tijd te verwijderen en langdurig te trainen
met het gebruik van de HME om in de loop der tijd een betere acceptatie te bereiken.

7. PRODUCTBESCHRIJVING

EH\{I]Efs_bestaan uit een schuimfilter (REF 46440 bestaat uit een papieren filter) en een kunststof
ehuizing.

De kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale opening met een inwendige
diameter van 15 mm, zodat verbinding met een 15 mm-connector mogelijk wordt gemaakt.

REF 46860: Verbinding met TRACHLINE®-tracheacanule door middel van bajonetsluiting.

REF 46150, 46155, 46160: het deksel van de behuizing is roostervormig zodat bij hoeststoten een
ongehinderde luchtstroom is gegarandeerd.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: op een aanvullende zuurstofstomp aan de zijkant
van de behuizing kan een verbindingsslang worden aangesloten, waardoor combinatie met een
zuurstofbron mogelijk is.

Daarbij maakt men onderscheid tussen een 5 mm steekaansluiting (REF 46150, 46450, 46456,
46470) en een 6 mm Oz ISO-aansluiting (REF 46155, 46457).

REF 46440: het filterpatroon in de transparante kunststof behuizing bestaat uit hydrofiele, vochtbin-
dende cellulose.

REF 46440, 46470: Het product werd apart verpakt en met ethyleenoxide (EO) gesteriliseerd.
Daarnaast kan een adapter met zuurstofaansluiting als aparte accessoire worden besteld (REF 46441).
REF 46460: De uitwendige diameter van de connector is 22 mm en dus compatibel met alle gang-
bare 22 mm-opnamesystemen.

De functionele multi-adapter heeft zowel een centrale opening voor de bevestiging aan een trachea-
canule met een 15 mm-connector als een 22 mm-combi-adapter.
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REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Het overdrukventiel in de deksel van de behuizing voor-
komt overmatige drukopbouw en maakt het ophoesten van secreet mogelijk zonder dat de HME
hoeft te worden verwijderd.
REF 46850: HME speciaal voor kinderen en pasgeborenen met een laag eigen gewicht.

REF 46860: De kunststof behuizing heeft aan de patiéntzijde een bajonetsluiting en garandeert daar-
door de verbinding met een TRACHLINE®-tracheacanule.

Bovendien heeft hij een zuurstofaansluiting (ISO-aansluiting, 6 mm).

REF 46870: HME voor kinderen met aan de zijkant aangebrachte zuurstofaansluiting (ISO-aanslui-

ting, 6 mm).
. | Roostervormig
Roostervormi
Zut;lrlsjitggagan— Overdrukventiel dell)(:ﬁm/z?: deg (ziﬁli:asre\: 3:2 gs steriel
9 behuizing
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. GEBRUIK

1. Controleer of de verpakking en het product in perfecte staat verkeren.
2. Controleer de houdbaarheids-/uiterste gebruiksdatum.

Gebruik het product niet na deze datum.

3. Controleer het aangegeven teugvolume.

4. Verwijder de aanwezige HME door de tracheacanule/basisplaat met twee vingers vast te hou-
den en de HME er voorzichtig af te trekken (afbeelding 3).

5. Plaats de nieuwe HME met de centrale 15 mm-opening met lichte druk op de 15 mm-connector

van de tracheacanule/endotracheale tube of de 22 mm-connector van de basisplaat (afb. 1).

6. Bij een HME met 22 mm-combi-adapter (REF 46460):
Plaats de HME met lichte druk op de passende connector van de tracheacanule/basisplaat;
daarbij klikt de behuizing aan de buitenste bevestigingsrand voelbaar vast (afbeelding 4).
REF I468(-‘:0: Plaats de HME met de bajonetsluiting op de 15 mm-connector van de trachea-
canule.
Met een lichte draaibeweging linksom (in ingebrachte toestand aan de patiéntzijde) bevestigt u
de HME in de tracheacanule en vergrendelt zo de bajonetsluiting.
REF 46150, 46450, 46455, 46456, 46457, 46470: \oor extra zuurstoftoediening kan een verbin-
dingsslang op de Oz-aansluiting worden aangesloten.
Stulp daarvoor de verbindingsslang over de O:-aansluiting.

9. HYGIENE-INSTRUCTIES

HME's zijn producten die uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént zijn bestemd.
Ze mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd, omdat het gebruik van reinigings-/desinfectie-
middelen de HME onbruikbaar maakt.
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Bovendien kunnen bacterién en schimmels zich in het filtermateriaal ophopen waardoor een ver-
hoogd infectierisico ontstaat.

Een reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en een gebruik langer dan 24 uur kunnen de veiligheid
en functie van het product aantasten en zijn daarom verboden!

10. BEWAREN

HME's moeten in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte worden bewaard.

11. GEBRUIKSDUUR

De maximale gebruiksduur / draagduur is 24 uur (afbeelding 2).

HME's moeten wellicht meerdere malen per dag worden vervangen, bijv. wanneer de ademweer-
stand door ophoping van secreet tot onacceptabele hoogte is gestegen.

12. VERWIJDERING

Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.

13. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen, letsel,
infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden veroorzaakt
door zelf aangebrachte productwijzigingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/of hantering.

Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aansprakelijkheid voor
schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van het product of door reparaties, indien deze wijzi-
gingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.

Dit geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de producten zelf als voor alle hierdoor ver-
oorzaakte gevolgschade.

Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 11 genoemde gebruiksduur en/of bij gebruik, toe-
passing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in strijd met de voorschriften
in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk inclu-
sief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor zover wettelijk toegestaan.

Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig
incident voordoen, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie in de lid-
staat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden uitsluitend in over-
eenstemming met de Algemene voorwaarden ("AGB") verkocht en geleverd. Deze zijn direct bij
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor, wijzigingen aan het product aan te brengen.
HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® en TRACHLI-
NE® zijn in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerde merken van Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackning-

en.
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C€0482
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Katalognummer

Sats

Utgangsdatum

Tillverkningsdatum

Innehall (antal delar)

Se bruksanvisningen

Ljuskansligt

Forvaras torrt

Far ej ateranvéndas

Medicinteknisk produkt

Steriliserad med etylenoxid

Far inte omsteriliseras

Osteril

Anvands inte om ytterférpackningen ar skadad
Enkelt sterilbarridrsystem

CE-markning

CE-markning med nummer fér anmalt organ

Tillverkare
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HME / KONSTGJORD NASA

1. FORORD

De hér anvisningamna géller konstgjord ndsa/HME (Heat-Moisture Exchanger) (se omslaget).
Bruksanvisningen ar avsedd som information till Iakare, vardpersonal och patient/anvandare for att
sakerstalla riktig hantering.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstillféllet handhas av lakare eller ut-
bildad fackpersonal.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten!

Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov I&tt kan komma at den.

Spara férpackningen s& lange produkten anvands.
2. SAKERHET

Samtliga HME:er ar enbart avsedda till engangsbruk och en enda patient, och far varken rengéras
eller desinficeras.

Under inga omstandigheter far en HME séttas in direkt i trakeostomin.

Om HME:n ar tilltappt (av sekret) eller verkar tilltdppt ska den omedelbart bytas ut och kasseras.

Det ar viktigt att se till att luftstrommen inte blockeras av klader eller liknande fér obehindrad andning
(risk for andnod).

Sug aldrig ut sekret genom ventildppningen.

Om filtermaterialet i héljet har hamnat snett, ska produkten bytas ut och kasseras.

En HME far inte vara fixerad mot trakealkanylen vid anvandning av nebulisator.

Fyll inte HME:n med vatten.

Vid anvandning i kombination med trakealkanyler och basplattor fran andra tillverkare maste du
mycket noga kontrollera kompatibilitet och séker placering.

HME:er far inte tas isar och satta ihop igen, eftersom det forsamrar funktionen.

Anvand inte produkten till patienter med for lag andetagsvolym!

Andningsmotstandet och den 6kade dédvolymen kan ackumulera koldioxid och leda till akut andnod.
Skydda anslutningar, slangar och liknande tillbehdr mot olja — risk for brand.

Det &r farligt att roka under pagaende syrgasbehandling. Risk for allvarliga brannskador.

Anvand bara lotioner och salvor som ar markta som kompatibla med syrgas — risk fér brand och
brénnskador.

Risk for brand vid anvéndning av syrgasutrustning och syrgasbehandlingar.

Far ej anvandas nara gnistor eller 6ppen eld.

Patienter som inte tidigare anvant en HVE kan i borjan uppvisa forhéjt andningsmotstand.

Vi rekommenderar att anvandningstiden 6kas langsamt.

3. AVSETT ANDAMAL

HME:er ar avsedda till befuktning av luftvdgarna och uppvarmning av andningsluften.

De minskar bildningen av segt slem i lungorna och férhindrar uttorkning av luftstrupen.

HME:er filtrerar andningsluften och minskar dérigenom risken att partiklar trénger in i patientens
andningsvagar.

Anvandning av en HME ger ett andningsmotstand som &r nédvandigt for uppehallandet av fysiolo-
gisk lungfunktion.

Varianter med Oz-anslutning ger ocksa méjlighet till administration av extra syrgas.

49



4. INDIKATION

HME:er ar avsedda till spontanandande patienter med trakeostomi.

Produkterna HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) och HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) ar
avsedda for anvéndning till nyfédda och barn.

5. KONTRAINDIKATION

HME:n ska avlagsnas vid stort andningsmotstand.

De far inte sattas in hos patienter som ar starkt dehydrerade (uttorkade), vid kraftig sekretion och vat-
tenansamling i lungor och luftvagar eller mycket segt sekret och blodiga upphostningar.

Den har produkten ar inte Iamplig for patienter med Iag andetagsvolym, eftersom den 6kade dodvo-
lymen kan leda till COz-retention.

Den far inte anvéndas utanfor det rekommenderade tidalvolymsomradet, eftersom 6kad dédvolym
kan leda till COz-retention vid laga tidalvolymer och kan leda till otillrécklig befuktning vid hoga ti-
dalvolymer.

For personer med sénkt medvetandegrad, med inskrankt motorik och/eller personer med stort vard-
behov som inte kan ta bort produkten pa egen hand, krévs 6vervakning genom utbildad fackper-
sonal for att i tid identifiera ett for hdgt andningsmotstand och inleda Iampliga atgarder for att sakra
luftvagarna.

6. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Vid kroppsanstrangning kan andningsmotstandet medféra 6kat andningsarbete och andnéd.

| sadana fall rekommenderas att HME:n pa kort sikt tas bort, och att pa lang sikt anvandningen av
HME 6vas for att s& smaningom uppna battre acceptans.

7. PRODUKTBESKRIVNING

HME:er bestar av ett skumplastfilter (REF 46440 bestar av ett pappersfilter) och ett plasthélje.
Plasthéljet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm innerdiameter och sakerstéller
forbindelsen till en 15 mm-anslutning.

REF 46860: Ansluts till TRACHLINE®-trakealkanyler via bajonettkoppling.

REF 46150, 46155, 46160: Holjets lock ar utformat som ett galler, sa att en obehindrad luftstrom
garanteras vid hoststétar.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: En oxygenanslutning pa sidan av héljet gér
det méjligt att ansluta en slang som kan kopplas till en oxygenkalla.

Darvid skiljer man mellan en 5 mm instickskoppling (REF 46150, 46450, 46456, 46470) och en
6 mm O2 ISO-koppling (REF 46155, 46457).

REF 46440: Filtermediet i transparent plasthélje bestar av hydrofil, fuktighetsbindande cellulosa.
REF 46440, 46470: Produkterna ar separat forpackade och steriliserade med etylenoxid (EO).
Egjzflj;om gar det att bestélla en adapter med oxygenanslutning som separat tillbehor (REF
REF 46460: Den yttre diametern pa anslutningen &r 22 mm, och den &r darmed kompatibel med
alla vanliga 22 mm fastsystem.

Den funktionella multiadaptern har bade en standardéppning for anslutning till en trakealkanyl
med 15 mm-koppling som &ven en 22 mm kombiadapter.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Overtrycksventilen i hdljets lock gér att trycket inte
kan bli for hogt samt att det gar att hosta upp sekret utan att HME:n behéver tas bort.

REF 46850: HME speciellt for barn och nyfédda med lag vikt.

REF 46860: Plasthdljet har ett bajonettlas pa bajonettsidan som garanterar sékra anslutningar
till en TRACHLINE®-trakealkanyl.

Dessutom har den en syrgasanslutning (ISO-koppling, 6 mm).

REF 46870: HME for barn med syrgasanslutning pa sidan (ISO-koppling, 6 mm).
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. Gallerformigt

aﬁgﬁ?‘ﬁ; g Overtrycksventil Gﬁgﬁgsgﬂ'{gt héljessilggrl: frgén steril
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X

8. ANVANDNING

1. Kontrollera att férpackningen och produkten &r i fullgott skick.

2. Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum.

3. Kontrollera den angivna tidalvolymen.

4. Ta bort den befintliga HME:n genom att med tva fingrar fixera trakealkanylen/basplattan och
forsiktigt dra ut HME:n (bild 3).

5. Satt den nya HME:n med den centrala 15 mm-6ppningen med Iatt tryck pa 15 mm-kopplingen pa
trakealkanylen/endotrakealtuben eller 22 mm-kopplingen pa basplattan (bild 1).

6. For HME med 22 mm kombiadapter (REF 46460):
Satt HME:n med latt tryck pa den motsvarande kopplingen pé trakealkanylen/basplattan. Du ska
kénna att holjet klickar in i den yttre kanten (bild 4).
REF 46860: Satt HME:n med bajonettlaset pa trakealkanylens 15-millimeters koppling.
Fixera HME:n i trakealkanylen genom att vrida den latt moturs (efter inséttningen pa patientsi-
dan). Nu ar bajonettlaset inkopplat.
REF 46150, 46450, 46455, 46456, 46457, 46470: En slang kan anslutas till Oz-anslutning for
extra syrgastillforsel.
Tra anslutningsslangen pa Oz-anslutningen.

9. HYGIENANVISNINGAR

HME:er ar engangsprodukter och avsedda att anvandas av endast en patient.
De fér inte rengéras eller desinficeras, eftersom desinfektionsmedel kan géra HME:n obrukbar.
Dessutom kan filtermaterialet férorenas av bakterier eller svampar, med 6kad infektionsrisk.

Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering samt anvandning langre tid &n 24 timmar kan paverka
produktens sékerhet och funktion och &r darfor otillatet!

10. FORVARING

HME:er ska forvaras i torr milj6, skyddat mot damm, solsken och/eller hetta.

11. LIVSLANGD

Produkten far anvandas/baras i hogst 24 timmar (bild 2).
HME:er ska bytas efter behov flera ganger per dag, t.ex. nér andningsmotstandet har 6kat oaccep-
tabelt pa grund av ansamling av sekret.
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12. KASSERING
Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande nationella bestammelser.
13. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador, in-
fektioner eller andra komplikationer eller andra odnskade handelser som beror pa icke auktoriserade
forandringar av produkten eller icke fackmannaméssig anvéandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador som uppkom-
mer genom andringar av produkten eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer
inte genomforts av tillverkaren sjalv.

Det galler saval for harigenom fororsakade skador pa produkterna i sig som for harigenom orsaka-
de foljdskador.

Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel 11 ndmnda anvandningstiden och/eller vid anvéand-
ning, skotsel (rengdring, desinficering) eller férvaring som gar emot uppgifterna i denna bruksanvis-
ning, svér sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria fran varje ansvar inklusive brister,
enligt tilldmplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intréffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, ska detta anmaélas till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvan-
daren och/eller patienten ar bosatt.

Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker uteslu-
tande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschéftsbedingungen, AGB). Detta kan erhallas direkt
fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® och TRACHLI-
NE® a(';r i Tyskland och EU inregistrerade varuméarken som &gs av Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, Kéin.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfelgende oplistede piktogrammer pa produk-
temballagen.
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Bestillingsnummer

Batch-kode

Anvendes for

Produktionsdato

Indholdsangivelse i stk.

Se brugsanvisningen

Skal opbevares beskyttet mod sollys
Skal opbevares tart

Ikke til genbrug

Medicinsk produkt

Sterilisation med ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

Usteril

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Enkelt sterilbarrieresystem

CE-meerkning

CE-meerkning med identifikationsnummer for det bemyndigede
organ

Producent
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HME / KUNSTIG NASE

1. FORORD

Denne vejledning geelder for Kunstig naese/HME (Heat-Moisture Exchanger) (se forsiden).
Brugsanvisningen indeholder informationer for lzege, plejepersonale og patient/bruger med henblik
pa, at der sikres en faglig korrekt handtering.

Valg, anvendelse og indszetning af produkterne skal foretages af en uddannet laege eller uddannet
fagpersonale/radgivere i forbindelse med medicinsk udstyr ved den ferste anvendelse.

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den ved
fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa laenge produktet anvendes.

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

S_armtlige HME'er er kun beregnet til engangsbrug pa én patient og ma hverken rengeres eller de-
sinficeres.

HME'er ma aldrig szettes direkte ind i tracheostomaet.

Hvis HME'en er uigennemtraengelig (som falge af sekret), eller hvis der er tegn uigennemtreengelig-
hed, skal den straks fiernes og bortskaffes.

Det skal sikres, at luftstrammen ikke blokeres af tej eller lignende for at muliggere en uhindret vejr-
traekning (fare for andengd).

Der mé aldrig suges sekret gennem ventilabningen.

Huvis filtermaterialet er gledet ned i huset, skal produktet udskiftes og bortskaffes.

HME'er ma ikke fikseres pa trachealkanylen ved anvendelse af en luftfugter eller en forstgver.

Der ma ikke fyldes vand i HME.

Ved brug i kombination med trachealkanyler og basisplader skal kompatibiliteten samt dem korrekte
placering kontrolleres meget omhyggeligt.

HME'er ma hverken adskilles eller samles igen, da dette forringer deres funktion.

Ma ikke anvendes ved patienter med lav andedraetsvolumen!

Andedraetsmodstanden og det ekstra dedrum kan medfare en kuldioxidophobning og akut andenad.
Tilslutninger, slanger eller andet tilbehgr ma ikke olieres for at undga brandfare.

Ryg?i?dg under iltbehandlingen er farlig og kan forarsage alvorlige personskader som falge af op-
staet ild.

Benyt kun lotions og salver, som er maerket iltkompatible, for at undga risiko for ild og forbraendinger.
Der er brandfare i forbindelse med iltudstyr og iltbehandlinger.

Ma ikke anvendes i neerheden af gnister og aben ild.

Patienter, der ikke tidligere har anvendt HME'er, kan opleve en forhgjet andedraetsmodstand ved
starten af brugen.

Det anbefales at forage anvendelsesvarigheden langsomt.

3. ERKLZERET FORMAL

HME'er er beregnet til befugtning af luftvejene og opvarmning af indandingsluften.

De nedbringer dannelsen af seje sekreter i lungen forhindrer udterring af trachea.

HME'er filtrerer indandingsluften og reducerer derved indtraengning af partikler i patientens luftveje.
Anvendelsen af en HME genererer en andedreetsmodstand, der er ngdvendig for en fysiologisk
lungefunktion.

Varianter med O:z-tilslutning giver desuden mulighed for at tilfere ekstra ilt.
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4. INDIKATION

HME'er er egnede til patienter med tracheostoma, der traekker vejret spontant.

Produkterne HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) und HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) er
beregnet til anvendelse pa nyfadte og bam.

5. KONTRAINDIKATION

HME'en skal fiernes ved for kraftig andedraetsmodstand.

Anvendelsen er ikke tilladt pa patienter med alvorlig exsiccation (udterring), heller ikke ved overdre-
ven sekretion og vandansmaling i lungerne og luftvejene samt ved meget sejt sekret og blodig hoste.
Dette produkt er ikke egnet til patienter med lav andedraetsvolumen, da det ekstra dedrum men
medfgre en CO2-retention.

Det ma ikke anvendes uden for det anbefalede tidalvolumenomrade, da et forhgjet dedrum kan
fare til CO2-retention ved lav tidalvolumen og il utilstreekkelig befugtning ved for stort tidalvolumen.
Ved personer med begraenset bevidsthed, patienter med begraenset motorik og/eller personer, som
kraever megen pleje, og som ikke er i stand til at fierne produktet selv, kraeves en overvagning udfert
af uddannet fagpersonale for at kunne genkende en for hgj andedraetsmodstand og iveerksaette de
pageeldende foranstaltninger rettidigt for at sikre luftvejene.

6. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Ved kropslig anstrengelse kan der opsta en hgjere belastning af andedraettet og andengd som falge
af andedraetsmodstanden.

| dette tilfeelde anbefales det at tage HME'en kortvarigt ud og langfristet treene brugen af HME'er for
at forbedre accepten pa leengere sigt.

7. PRODUKTBESKRIVELSE

HME'er bestar af et skumgummifilter (REF 46440 bestar af et papirfilter) samt et plasthus.
Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en indvendig diameter pa 15 mm og garanterer
saledes en tilslutning med en 15 mm-konnektor.

REF 46860: Tilslutning til TRACHLINE®-trachealkanyle vha. bajonetlas.

REF 46150, 46155, 46160: Huslaget er opbygget med gitterform, sa der garanteres en uhindret
luftstrem ved host.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: En ekstra ilttilslutning, der er anbragt pa siden af
huset, muligger tilslutning af en forbindelsesslange og dermed kombination med en iltkilde.

Dermed kan man kende forskel pa en 5 mm-stiktilslutning (REF 46150, 46450, 46456, 46470) og en
6 mm Oz ISO-tilslutning (REF 46155, 46457).

REF 46440: Filtermediet i det transparente plasthus bestar af hydrofil, fugtighedsbindende cellulose.
REF 46440, 46470: Produktet er blevet emballeret enkeltvist og steriliseret med ethylenoxid (EO).
Desuden kan der bestilles en adapter med iltilslutning som separat tilbehgrsdel (REF 46441).

REF 46460: Den udvendige diameter pa konnektoren er 22 mm og er saledes kompatibel med alle
andre almindelige 22 mm-tilslutningssystemer.

Den funktionelle multiadapter har en central &bning bade til paseetning af en trachealkanyle med en
15 mm-konnektor og en 22 mm-kombiadapter.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470 Overtryksventilen i husets lag reducerer en for kraftig try-
kopbygning og ger det muligt at hoste sekreter op uden at skulle fierne HME'en.

REF 46850: HME speciel til bern og nyfadt med lav egenvaegt.

REF 46860: Plasthuset har en bajonetlukning og garanterer dermed forbindelsen med en TRACH-
LINE®-trachealkanyle.

Derudover har det en ilttilslutning (ISO-tilslutning, 6 mm).

REF 46870: HME til barn med ilttilslutning pa siden (ISO-tilslutning, 6 mm).
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littilslutning | Overtryksventil Gltrt]irsf?érénet hﬁlstltée g?;?&:tn Steril
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X

8. ANVENDELSE

1.
2.

Kontrollér, om emballagen og produktet er i en ordentlig tilstand.

Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen.

Produktet ma ikke anvendes efter, den pageeldende dato er udlgbet.

Kontrollér det angivne tidalvolumen.

Fjern den eksisterende HME ved at fiksere med to fingre pa trachealkanylen/basispladen og
traekke HME'en ud med et let treek (billede 3).

Ved at trykke let szettes den nye HME med den centrale 15 mm-abning pa trachealkanylens/
endotrachealtubens 15 mm-konnektor eller pa basispladens 22 mm-konnektor (fig. 1).

Ved en HME med 22 mm-kombiadapter (REF 46460):

Saet HME'en pa den passende konnektor pa trachealkanyle/basispladen med et let tryk. Derved
gar huset maerkbart i hak i den ydre fastgerelseskant (billede 4).

REF 46860: Szet HME'en med bajonetlukningen pa trachealkanylens 15 mm-konnektor.
HME'en fikseres i trachealkanyeln ved at dreje let mod uret (i isat tilstand pa patientsiden), og
dermed lukkes bajonetlukningen.

REF 46150, 46450, 46455, 46456, 46457, 46470: Safremt der gnskes ekstra ilttilfarsel, kan der
tilsluttes en forbindelsesslange til Oz-tilslutningen.

Hertil szettes forbindelsesslangen over Oz-tilslutningen.

9. HYGIEJNEANVISNINGER

HME'er er produkter til én enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.

De ma ikke renggres eller desinficeres, da anvendelse af renggringsmidler/desinfektionsmidler kan
gere HME'en ubrugelig.

IfDerudover kan der som fglge af bakterier eller svampe i filtermaterielet veere en forhgjet infektions-
are.

En rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt anvendelse i mere end 24 timer kan nedseette
produktets sikkerhed og funktioner og er derfor ikke tilladt!

10. OPBEVARING

HME'er skal opbevares i terre omgivelser og beskyttet imod stev, direkte sollys og/eller varmepa-
virkning.
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11. ANVENDELSESTID

Den maksimale anvendelsestid/baeretid er pa 24 timer (billede 2).

Alt efter behov ber HME'erne skiftes flere gange om dagen, f.eks. hvis andedraetsmodstanden stiger
til et uacceptabelt niveau som fglge af sekiretansamlinger.

12. BORTSKAFFELSE

Produktet ma kun bortskaffes iht. de gaeldende nationale bestemmelser.

13. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktions-
svigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede heaendelser, der
er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering
af produktet.

Iszer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der er forarsa-
get af eendringer af produktet, eller som opstar pa grund af reparationer, hvis disse aendringer eller
reparationer ikke er blevet udfert af producenten selv.

Dette geelder bade for de derved forarsagede skader pa selve produkterne og for samtlige deraf
forarsagede felgeskader.

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 11, og/eller anven-
delse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af produktet i modstrid med forskrifterne i den-
ne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive
mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i medlemsstaten,
hvor brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende
i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produktaendringer pa ethvert tidspunkt.
HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® og TRACHLI-
NE?® er registrerede varemeerker i Tyskland og EU-medlemsstaterne tilhgrende Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er
relevant.

Bestillingsnummer
Batch-betegnelse
Utlgpsdato
Produksjonsdato
Innhold (stk.)

Folg bruksanvisningen

1%
\

EE}D/&“EH

/,

Skal oppbevares beskyttet mot sol
Oppbevares tort

Skal ikke brukes om igjen

Produkt for én pasient

STERILE Medisinsk produkt
Sterilisering med etylenoksid
Steriliser ikke pa nytt

Skal ikke brukes ved skader pa emballasjen

SCLJHEERE
B

Enkelt sterilt barrieresystem

N
m

CE-merking
C€0482 CE-merking med ID-nummer for teknisk kontrollorgan

E

Produsent
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HME / KUNSTIG NESE

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for kunstig nese/HME (Heat-Moisture Exchanger) (se omslaget).
Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre
en forskriftsmessig handtering.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller opplaert
fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.

2. SIKKERHETSMERKNADER

fA_Ile HME'er er kun beregnet pa engangsbruk hos én pasient og skal verken rengjeres eller desin-
iseres.

HME'er ma ikke under noen omstendighet settes direkte inn i trakeostoma.

Hvis HME er tett (pa grunn av sekret), eller hvis den viser tegn pa & bli tett, ma den fiernes umiddel-
bart og avfallsbehandles.

Man ma passe pa at luftstrammen ikke blokkeres av klzer e.l. (fare for andengd), for & muliggjere
en uhindret pusting.

Du ma ikke under noen omstendighet suge inn sekret giennom ventilapningen.

Hvis filtermaterialet er sklidd ut av stilling i huset, ma produktet skiftes ut og avfallsbehandles.
Under bruk av forstever ma HME'er ikke vaere fiksert pa trakealkanylen.

Fyll ikke vann i HME.

Ved bruk i kombinasjon med trakealkanyler og baseplater fra andre produsenter skal kompatibilitet
og at den sitter forsvarlig festet kontrolleres ngye.

Det er ikke tillatt a ta HME'er fra hverandre og sette dem sammen igjen, da det vil nedsette funk-
sjonen.

Skal ikke brukes hos pasienter med for lavt pustevolum!

Pustemotstanden og det ekstra dedrommet kan fere til oppsamling av karbondioksid og forarsake
akutt andengd.

For & unnga brannfare ma ikke koblinger, slanger eller annet tilbehgr settes inn med olje.

Royking er farlig under oksygenbehandling og kan fere til alvorlige personskader pa grunn av brann.
Bruk bare lotion eller salver som er merket som oksygenkompatible, slik at fare for brann og for-
brenninger unngas.

Det er brannfare i forbindelse med oksygenapparater og oksygenbehandling.

Skal ikke brukes i naerheten av gnister eller apen ild.

Pasienter som hittil ikke har brukt HME, kan komme til & konstatere gkt pustemotstand til & begynne
med under bruken.

Det anbefales a gke brukstiden sakte.

3. FORMALSTJENLIG BRUK

HME'er brukes til a fukte luftveiene og varme opp pusteluften.

De reduserer dannelsen av seige sekreter i lungen og forhindrer at trakea terker ut.

HME'er filtrerer pusteluften og reduserer dermed mengden partikler som trenger inn i pasientens
luftveier.

Bruk av HME genererer pustemotstand som er ngdvendig for & opprettholde en fysiologisk lunge-
funksjon.

Varianter med O2-kobling muliggjer i tillegg tilfersel av ekstra oksygen.
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4. INDIKASJON

HME'er er egnet for pasienter med trakeostoma som puster spontant.

Produktene HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) og HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) er be-
regnet pa bruk hos nyfedte og barn.

5. KONTRAINDIKASJON

HME ber fiernes nar pustemotstanden blir for stor.

Det er forbudt & bruke den hos pasienter med stor grad av dehydrering (utterking) og heller ikke ved
for mye sekretdannelse og oppsamling av vann i lunge og luftveier, samt ved sveert tyktflytende se-
kret og hosting av blod.

Dette produktet er ikke egnet for pasienter med lavt pustevolum, fordi det ekstra dedrommet kan
fore til COz-retensjon.

Det ma ikke brukes utenfor anbefalt tidalvolumomrade, ettersom et gkt dadrom ved for lavt tidalvo-
lum kan fere til COz-retensjon og ved for hayt tidalvolum kan fare til utilstrekkelig fukting.

Nar det gjelder personer med begrenset bevissthet, pasienter med begrensede motoriske evner og/
eller sterkt pleietrengende personer som ikke selv er i stand til & fierne produktet, er det nedvendig
at oppleert fagpersonale overvaker dem for i rett tid & kunne identifisere for hgy pustemotstand og
iverksette egnede tiltak for & sikre luftveiene.

6. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Ved fysisk anstrengelse kan det pa grunn av pustemotstanden oppsta okt pustearbeid og andengd.

| et slikt tilfelle anbefales det a ta ut HME kortvarig og pa lang sikt trene opp bruken av HME, slik at
man over tid oppnar bedre akseptanse.

7. PRODUKTBESKRIVELSE

HME'er bestar av et skumgummifilter (REF 46440 bestar av et papirfilter) og et plasthus.

Plasthuset har mot pasientsiden en sentral apning med en innvendig diameter pa 15 mm og sikrer
dermed forbindelse til en 15 mm konnektor.

REF 46860: Tilkobling til TRACHLINE®-trakealkanyle ved hjelp av bajonettlas.

REF 46150, 46155, 46160: Husdekslet har gitterformet struktur, slik at en uhindret luftstrem er sik-
ret ved hostestat.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: En ekstra, sidemontert oksygenstuss gjer det mu-
lig & koble til en forbindelsesslange og muliggjer dermed bruk sammen med oksygenkilde.

| denne forbindelse skiller man mellom en 5 mm pluggkobling (REF 46150, 46450, 46456, 46470) og
en 6 mm Oz ISO-kobling (REF 46155, 46457).

REF 46440: Filtermediet i det gjennomsiktige plasthuset bestar av vannavvisende cellulose.

REF 46440, 46470: Produktet er pakket enkeltvis og sterilisert med etylenoksid (EO).

| tillegg kan en adapter med oksygenkobling bestilles som separat tilbehgrsdel (REF 46441).

REF 46460: Den utvendige diameteren pa konnektoren er 22 mm og er dermed kompatibel med alle
vanlige 22 mm festesystemer.

Den funksjonelle multiadapteren har bade en sentral apning til & stikkes inn pa en trakealkanyle med
15 mm konnektor og en 22 mm kombinert adapter.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Overtrykksventilen i lokket forhindrer en for stor trykkdan-
nelse og muliggjer opphosting av sekret uten a ha behov for a fierne HVE.

REF 46850: Spesiell HME for barn og nyfadte med lav egenvekt.

REF 46860: Plasthuset har bajonettlas pa pasientsiden, noe som sikrer forbindelsen til en TRACHLI-
NE?®-trakealkanyle.

I tillegg har den en oksygenkobling (ISO-kobling, 6 mm).

REF 46870: HME for barn med sideplassert oksygenkobling (ISO-kobling, 6 mm).

62



Sidemontert

' .| Gitterformet ; i
Oksygenkobling|Overtrykksventil itterformet steril
Y9 9 ! husdeksel ghusdeksel
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. BRUK
1. Kontroller at emballasje og produkt er i uskadd stand.
2. Kontroller holdbarhets-/utlgpsdatoen.
Bruk ikke produktet etter denne datoen.
3. Kontroller angitt tidalvolum.
4. Fjern eksisterende HME ved & fiksere trakealkanylen/basisplaten med to fingre, og ta ut HME
ved a dra lett i den (figur 3).
5. Sett den nye HME med den sentrale 15 mm apningen inn pa trakealkanylens/endotrakealtu-
bens 15 mm konnektor eller basisplatens 22 mm konnektor (figur 1) med et lett trykk.
6. Ved HME med 22 mm kombinert adapter (REF 46460):

Sett HME inn pa passende konnektor for trakealkanyle/basisplate med et lett trykk; huset gar da
merkbart i las med den ytre festekanten (figur 4).

REF 46860: Sett HME med bajonettliasen inn pa trakealkanylens 15 mm konnektor.

Med en lett roterende bevegelse mot urviseren (i innsatt tilstand pa pasientsiden) fikserer du
HME i trakealkanylen og lukker dermed bajonettlasen.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: En forbindelsesslange kan kobles til Oz-kob-
lingen for ekstra tilfersel av oksygen.

Sett da forbindelsesslangen over Oz-koblingen.

9. HYGIENEVEILEDNING

HME er produkter til bruk pa én pasient og er kun beregnet til engangsbruk.

De skal ikke rengjeres eller desinfiseres, ettersom bruk av rengjeringsmiddel/desinfeksjonsmiddel
vil gjere HME ubrukelig.

I tillegg kan det oppsta gkt infeksjonsrisiko pa grunn av at det dannes kolonier av bakterier eller sopp
i filtermaterialet.

En rengjering, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt bruk lenger enn 24 timer kan virke negativt inn
pa produktets sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt!

10. OPPBEVARING

HME'er ber oppbevares pa et tort sted hvor de er beskyttet mot stev, sollys og/eller varme.

63



11. BRUKSTID

Maks. brukstid er 24 timer (figur 2).
HME'er skal ved behov ogsa skiftes flere ganger daglig, f.eks. hvis pustemotstanden har gkt til over
det akseptable pa grunn av oppsamlet sekret.

12. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale bestemmelser.

13. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt,
personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som skyldes
egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes
endringer av produktet, eller som fglge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjone-
ne ikke er utfgrt av produsenten selv.

Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av selve produktet, og for alle eventuelle fol-
geskader.

Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 11, og/eller ved bruk, an-
vendelse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av produktet i strid med det som er angitt i
denne bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH seg ethvert ansvar,
herunder ansvar for produktmangler, i den utstrekning loven tillater dette.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skulle
opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter i den
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer utelukkende
i samsvar med vare standard kontraktsvilkar (AGB); disse fas direkte fra Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til & foreta produktendringer pa ethvert tidspunkt.
HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® og TRACHLI-
NE® er varemerker registrert i Tyskland og EU-landene som tilhgrer Andreas Fahl Medizintechn-
ik-Vertrieb GmbH, Koln.

64



ww 9 ww 9 ww g wwg | Wwweg | wwg wblen wwg | wwg BuiiqojuabAsyO

X (lgWoM)

Jopjauuoyj-ww zz

X X X X X X X X X X X | sopeuuoy-wuigy

ww gg ww gz ww ¢e ww w,m_‘ ww ¢ge wuw 9z wwg'Le apbue

bgz beg 60y 66t 6g's eo 6g'9 65z e Pon

Wz lwg'e lwol lwe'e W 8'zZ wszy w9 winjoa BipuaAuul
BdUv'e | eduv'e Bdy0' BdUZ9') [BdulZ| BdUE'L  [sng
, BdU /'L | BduS§'l BdU 50 BdU 180 [edU0’L| BdUE0  [sn0')
e BdUZ0 | edUGO eduz0 eduzE'0 U €0 /160

uofsesdsy3
BdU €'Y BdUv'e | edue'e Bdu0') BAUEL'Z [BdUb'Z| BdUZZ  [sng
BdU 50'0 BdU L'T BdU /'L | Bdu§'l BdU 50 Bdu L0'} Bdu |’ S/10°)
SNST°0 edy /0 edy/‘'0 | eduso edy z'o edycr'o [edut'o| educ'o  |'sn60

_ uofsendsu|

TIVANNAYL

_ Bw sl | 1bw L'ze 1w ez 16w 9'21 mvo;m IBWELZ | 000k = IA
/6w 9'0z /Bw o'yl | /6w o'l 16w o'l /6w z'ol R@mcn BWZ'OL  |yuiggz = I

_ _ dejsjaybiping

mos-cz | woooL-osz | 990 f 1000k 1w 000} - 052 It 000k 1w 000} - 052 —

ossoy | o09soy | ozsoy | ozvev | oovey | isvov | oesvoy [osver | ovvoy |ooiev [ssiov|osior | sewwnuepmy

N3Lva IHOSINHO3L

65




SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikdli ne ovat sovellet-
tavia.

Tilausnumero

Erakoodi

Viimeinen kayttdpaivamaara
Valmistuspaivays

Sisalté (kpl)

Noudata kayttdohjetta

EE}D/&“EH

/,
1%
\

Suojattava auringonvalolta
Sailytettava kuivassa

Ei uudelleen kaytettavaksi
Laakinnallinen laite

STERILE Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Epasteriili

Vaurioituneen pakkauksen sisaltdmaa tuotetta ei saa kayttaa

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

SCLJHEERE
B

N
m

CE-merkki

C E 0482 CE-merkki ja iimoitetun laitoksen tunnus

E

Valmistaja

66



HME / KEINONENA

I. ALKUSANAT

Tama kayttéohje koskee keinonenad/HME:t& (HME, Heat-Moisture Exchanger) (katso etulehti).
Tassa kayttdohjeessa annetaan tietoa laakarille, hoitohenkildkunnalle ja potilaalle/kayttajalle asian-
mukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen vain asianmukaisen
koulutuksen saanut laakari tai ammattihenkilokunta / 1aakintalaiteneuvoja.

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoa!

Sailyta kayttdohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa tarvittaessa helposti saatavissa.

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.

2. TURVAOHJEET

Kaikki HME:t on tarkoitettu ainoastaan kertakayttédn yhdellé potilaalla; niita ei saa puhdistaa eika
desinfioida.

HME:ta ei saa missaan tapauksessa asettaa suoraan henkitorviavanteeseen.

Jos HME on tukossa (eritteen vuoksi) tai siind iimenee merkkeja tukoksesta, keinonena on valitto-
masti poistettava ja havitettava.

Varmista, ettei vaatetus tms. esté ilmavirtaa (hengenahdistuksen vaara), jotta hengitys péaésee va-
paasti kulkkemaan.

Ala missaan tapauksessa ime eritetté venttiiliaukon kautta.

Jos kotelon suodatinmateriaali on liikkunut paikaltaan, tuote on vaihdettava ja havitettava.

HME ei saa olla kiinnitettyna trakeakanyyliin sumuttimen tai hdyrystimen kayton aikana.

Ala tayta vettd HME:hen.

Trakeakanyylien ja pohjalevyjen kanssa kayttdessa yhteensopivuus ja tiukka liiténta on tarkistettava
erittain huolellisesti.

HME:ta ei saa purkaa osiin ja koota uudelleen, silla se heikentéisi sen toimintaa.

Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on alhainen kertahengitystilavuus.

Hengitysvastus ja lisdksi muodostunut kuollut tila voivat johtaa liian korkeaan hiilidioksidipitoisuuteen
ja aiheuttaa akuutin hengenahdistuksen.

Palovaaran valttamiseksi litantoja, letkuja ja muita lisdvarusteita ei saa voidella.

Tupakointi happihoidon aikana on vaarallista ja voi johtaa tulen aiheuttamiin vakaviin vammoihin.
Kayta vain voiteita ja rasvoja, joiden on merkitty olevan yhteensopivia hapen kanssa, jotta valtetaan
tulen ja palovammojen vaara.

Palovaara happilaitteiden ja happihoitojen yhteydessa.

Ala kayta kipindiden tai avotulen laheisyydessa.

Potilaat, jotka eivat tdhan saakka ole kayttaneet HME:t&, voivat kéytén alussa havaita kohonneen
hengitysvastuksen.

Kayttdaikaa suositellaan lisddmaan hitaasti.

3. KAYTTOTARKOITUS

HME:t on tarkoitettu hengitysteiden kosteuttamiseen ja hengitysiiman l&mmittdmiseen.

Ne vahentavat sitkeiden eritteiden muodostumista keuhkoissa ja estévat henkitorven kuivumisen.
HME:t suodattavat hengitysilmaa ja véhentévat siten hiukkasten paasya potilaan hengitysteihin.
HME:n kéyttaminen saa aikaan hengitysvastuksen, joka tarvitaan keuhkojen fysiologisen toiminnan
yllapitadmiseksi.

Oz-liitdnnélla varustetut mallit mahdollistavat liséksi lisdhapen syéton.
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4. INDIKAATIOT

HME:t sopivat spontaanisti hengittaville potilaille, joille on tehty henkitorviavanne.

Tuotteet HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) ja HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) on tarkoitet-
tu kayttdon vastasyntyneilla ja lapsilla.

5. VASTA-AIHEET

HME on poistettava, jos hengitysvastus on liian suuri.

Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on voimakasta kuivumista tai liiallista eritteen muodostumista ja
veden kertymista keuhkoissa ja hengitysteissa seka erittéin sitkeaa eritetta ja veriyskaa.

Tama tuote ei sovi potilaille, joilla on alhainen kertahengitystilavuus, sillé lisaksi muodostuva kuollut
tila voi johtaa CO:-retentioon.

Sita ei saa kayttaa suositellun kertahengitystilavuuden ulkopuolella, silla kohonnut kuollut tila voi lian
alhaisen kertahengitystilavuuden seurauksena johtaa CO-retentioon ja liian suuren kertahengitysti-
lavuuden seurauksena puutteelliseen kostutukseen.

Henkil6ita, joiden tajunta tai motoriikka on rajoittunutta tai jotka vaativat hyvin paljon hoitoa eivatka
pysty itse poistamaan tuotetta, on valvottava koulutetun ammattihenkilokunnan toimesta, jotta kor-
kea hengitysvastus tunnistetaan ajoissa ja asianmukaiset hengitysteiden varmistamistoimenpiteet
voidaan kaynnistaa.

6. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

Fyysinen rasitus voi hengitysvastuksen vuoksi johtaa lisdéntyneeseen hengitystyéhén ja hengenah-
distukseen.

Talldin suositellaan ensin poistamaan HME ja sen jélkeen harjoittelemaan HME:n kayttda parem-
man yhteensopivuuden saavuttamiseksi.

7. TUOTEKUVAUS

’I;"\t/"?:t koostuvat vaahtomuovisuodattimesta (REF 46440 koostuu paperisuodattimesta) ja muovi-
otelosta.

Muovikotelossa on potilaan puolelle péin siséhalkaisijaltaan 15 mm:n kokoinen keskusaukko, joka
mahdollistaa 15 mm:n yhdistimen liittamisen.

REF 46860: Yhdistaminen TRACHLINE®-trakeakanyyliin bajonettikiinnityksella.

REF 46150, 46155, 46160: Kotelokannen rakenne on verkkomainen, jotta yskiessé ilma paéasee
vitaamaan vapaasti.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Kotelon sivulle lisaksi sijoitettu happiliitantd mah-
dollistaa yhdysletkun liitdnnén ja siten yhdistamisen happilahteeseen.

Liitanta voi olla 5 mm:n pistoliitanta (REF 46150, 46450, 46456, 46470) tai 6 mm:n Oz ISO-liitanta
(REF 46155, 46457).

REF 46440: Lapikuultavassa muovikotelossa oleva suodatin koostuu hydrofiilisestd, kosteutta sito-
vasta selluloosasta.

REF 46440, 46470: Tuote on yksittdispakattu ja steriloitu eteenioksidilla (EO).

Lisaksi happiliitannalla varustetun sovittimen voi tilata erillisena lisdvarusteosana (REF 46441).
REF 46460: Yhdistimen ulkohalkaisija on 22 mm, ja se sopii siten yhteen kaikkien tavallisten 22
mm:n Kiinnitysjérjestelmien kanssa.

Monitoimisovittimessa on seka keskusaukko, joka voidaan yhdistaa trakeakanyyliin 15 mm:n yhdisti-
mella, ettéd 22 mm:n yhdistelmasovitin.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Kotelon kannen ylipaineventtiili estaa liian suuren pai-
neen muodostumisen ja mahdollistaa eritteiden yskimisen pois ilman HME:n poistamisen tarvetta.
REF 46850: Erityisesti lapsille ja pienipainoisille vastasyntyneille tarkoitettu HVE.
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REF 46860: Muovikotelossa on potilaan puolella bajonettikiinnitys, joka takaa liitanndn TRACHLI-
NE®-trakeakanyyliin.

Lisaksi siina on happiliitanta (ISO-liitanta, 6 mm).

REF 46870: Lapsille tarkoitettu HME, jossa on sivulle sijoitettu happiliitanta (ISO-liitanta, 6 mm).

. Verkkomainen
I - .. | Verkkomainen : e
Happilitdntd | Ylipaineventtiili : kotelokansi Steriili
pp P: kotelokansi sivulla

REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. KAYTTO

1. Tarkista, etté pakkaus ja tuote ovat moitteettomassa kunnossa.

2. Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara.
Ala kayta tuotetta timan paivamaaran umpeuduttua.

3. Tarkista maaritetty kertahengitystilavuus.

4. Irrota HME pitamaélla kahdella sormella kiinni trakeakanyylista / pohjalevysté ja vetamalla HME:n
irti hieman nykaisten (kuva 3).

5. Aseta uusi HME painamalla 15 mm:n keskusaukon kevyesti trakeakanyylin / endotr
ken 15 mm:n yhdistimeen tai pohjalevyn 22 mm:n yhdistimeen (kuva 1).

6. 22 mm:n yhdistelméasovittimella varustettu HME (REF 46460):
Aseta HME trakeakanyylin / pohjalevyn sopivaan yhdistimeen painamalla kevyesti niin, etta tun-
net kotelon lukkiutuvan ulompaan kiinnitysreunaan (kuva 4).
REF 46860: Aseta HME bajonettikiinnityksella trakeakanyylin 15 mm:n yhdistimeen.
Kiinnitd HME trakeakanyyliin kevyelld vastapaivaisella kiertoliikkeella (paikalleen asetettuna po-
tilaan puolella) ja sulje siten bajonettikiinnitys.
REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Liséhapenantoa varten voi Ozliitantaan liit-
taa yhdysletkun.
Veda yhdysletku talldin Oz-liitdnnan paalle.

liput-

9. HYGIENIAOHJEET

HME:t ovat potilaskohtaisia, ja ne on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

Niité ei saa puhdistaa eika desinfioida, silla desinficintiaineen kayttd voi tehdd HME:n kayttokelvot-
tomaksi.

Liséksi suodatinmateriaalin bakteeri- tai sienikolonisaatio voi johtaa suurempaan infektioriskiin.
Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja kayttdminen yli 24 tuntia voivat haitata tuotteen tur-
vallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!
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10. SAILYTTAMINEN
HME:ta on sailytettava kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.
11. KAYTTOAIKA

Suurin sallittu kéyttéaika on 24 tuntia (kuva 2).
Tarpeen mukaan HME on vaihdettava useaan kertaan paivéassa, kun esim. hengitysvastus on li-
saantynyt ei-hyvaksyttavan korkealle tasolle eritteen kerdantymisen vuoksi.

12. HAVITTAMINEN
Tuote on havitettava kyseisessd maassa voimassa olevien maardysten mukaisesti.
13. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, loukkaantumi-
sista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat
tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kéytosta, hoidosta ja/tai kasitte-
lysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat tuot-
teeseen tehdyistéd muutoksista tai korjaustoimenpiteista, jos valmistaja ei ole itse tehnyt naitd muu-
toksia tai korjauksia.

Tama patee seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena
syntyviin vahinkoihin.

Tuotteen kayttdminen luvussa 11 mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai tuotteen kayttdminen, hoi-
taminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttéohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.
Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa ilmenee va-
kava vaaratilanne, siitd on ilmoi valmistajalle seka t lle viranomaiselle siina jasenvalti-
ossa, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoas-
taan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; ndma ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® ja TRACHLI-
NE® ovat Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisteroityja Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH:n (K&In) tavaramerkkeja.
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ENEZHMHZH ZYNTOMOI'PA®IQN

Ta €IKOVOypAUPOTA TTOU TTAPATIOEVTAI TTOPAKATW BPIOKOVTAI OTN CUOKEUA-
gid Tou TTPOIGVTOG, avAAoya ME TNV TTEPITITWOT).

1%
\

EE}D/&“EH

/,

STERILE

SCLJHEERE
B

N M
m
cm
-—
=33
N

E

Ap1Budg TrapayyeAiag

Kwdikog apTidag

Huepopnvia Angng

Huepopnvia Katagkeung

Mepiexopevo ag TEPAXIA

Tnpeite TIG 0dnyieg Xpriong

Na QUAdTaETal TTIPOCTATEUREVO OTTO TNV NAIAKT aKTIVOBOAIQ

Na guAdooeTal ge EnNPo Xwpo

Aev TTpOOPICETAI YIO ETTAVAANTITIKF XPAON

laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

ATtroaTeipwan pe ogeidlo Tou alBuleviou

Mnv €TTAVATTOOTEIPWVETE

Mn atroaTelpwpévo

Mnv To XpnoiyoTroinaeTe edv N cugkeuaaia £xel UTTOaTEl {NUIG
ZUoTnpa Jovou aTeipou ppaypou

Znpavan CE

ZApavan CE pe avayvwpiaTiKo apiBPod KOIVOTTOINUEVOU OpYAVIOHOU

KaragkeuaaTng
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HME / TEXNHTH MYTH

1. EIZArQrH

AUTEG 01 0Bnyieg 10UV YIa TIG TEXVNTEG HUTEG/HME (eVOAAAKTEG BEpPOTNTAG Kal Uypaadiag) (BA. §w-
QUAAO).

O1 0Bnyieg XpPANG XPNOIUEUOUV YIA TV EVILEPWOT) TOU 1GTPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU Kal
TOU 0aBevoUG/XPNaTN Yia T SI00PAAICN TOU OWATOU XEIPITHOU.

H emAoyn, n xprion Kai n ToTroBTan Twv TTPOIGVTWV Ba TIPETTEI TV TTPWTN POPA v EKTEAOUVTA OTTO K-
TIQUGEUPEVO 10TPO 1 EGEIBIKEUPEVO TIPOTWTTIKG/TUHBOUAO I0TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWIV.

Tpiv at16 T XprioN Tou TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEIOTE Va BIGBATETE TIPOTEKTIKA KAl PEXPI TEAOUG TIG 00N~
Yieg xpriang!

Dulaaoere TIG 0dnyieg XPNONG T€ EUKOAT TTPOTRATIHO LEPOG YIa HEANOVTIKY) avapopa.

DuUAGETE QUTAV TN CUOKEUATIa YIa 600 JIATTNHA XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.

2. YNOAEIZEIZ AZOAANEIAZ

OAa o HME TrpoopifovTal atrokAEIOTIKA yIa pia Xprian ae évav agBevr kal dev TTpéTrel va kabapigo-
VTal 1) VO aTTOAUHaivOVTal.

e Kapia TTEPITTTWON dev EMTPETTETAN N aTTeUBEiag ToTroBéTnan Twv HME péoa atny TpaxeiooTopia.
Edv 1o HME eival adiammépaaTo (Adyw eKKPIioEwV) 1 UTTAPXOUV €VOEIEEIG adITTEPATOTNTAG, TTPETTEI
APECWG VO aQaIPEBE KAl Var aTToppPIPBEL.

I'Ipocexera VO NV aTTo@PAcaETal N por) aépa ammd pouxlopo N dMa avTikeipeva (kivduvog dUaTTvol-
ag), €701 WoTe va Slaag@aifetal n eAeUBEPN avaTvor).

2 Kapia TTEPITITWAN UNV AVapPOPATE EKKPITEIG PETW TOU avoiypaTog TnG BaABidag.

Edv 10 UAIKO TOU QiATpOU €xel YNIOTPROEl aTO TIEPIBANUA, TO TTPOIOV TTPETTEI VO QVTIKATAOTABE! Katl
va aTroppIPOEi.

Ta HME Bev TIPETTEI va OTEPEWVOVTQI TTOV TPAXEIOOWAVA KOTA TN XPAON EKVEQWTA 1} CUOKEUNS
yekagpou.

Mn yepicete To HME pe vepo.

Karda m xpron ge 0uvduaop6 pe TPaXEIOoWANVEG Kal TAGKEG Baang, N cupBaTomTa Kai n ao@aiig
£@appoyn TTPETTEl va eAEyxovTal DIEEODIKA.

Ta HME dev TTpETTE VO ATTOCUVOPHOAOYOUVTAI KO VA ETTAVATUVAPHOAOYOUVTaI, KaBwg auTo Ba eTTn-
PEATEI APVNTIKA TN AEITOUPYIa TOUG.

Mnv To XpnaigoTroleiTe g€ aoBeVeig e TTOAU XOHNAG QvaTIVEUDTIKO OyKo!

H avarrveuaTiki avTioTaan kai o TTPOOBETOG VEKPOG XWPOG HTTOPET Vo 0dNYROOUV 08 CUTOWPEUAN
Sloge1diou Tou AvOpaKa KAl VO TIPOKAAETOUV OEia QVATTVEUTTIKY) SUTXEPEIQL.

Mn ArTTaiveTe Toug GUVBETHIOUG, TOUG EUKAHTITOUG TWAMNVEG 1} GG TTAPEAKOHEVA VIO VO OTTOQUYETE TOV
Kivouvo TTupKayIdg.

To KATTVIOPO KOTA TN 6|ap|<£|q mg oiuvovoeapcrrqu gival ETIKIVOUVO KaIl PTTopEi va 0dnyroel e go-
BapoUg TPAUHATIOUOUG aTTd TTUPKAYIG.

XpNoIUOTIOIEITE HOVO AOTIOV 1} GAOIPEG TTOU ETTITNUAIVOVTAI WG CUPBATEG HE TO OEUYOVO Yia va OTTo-
QUYETE TOV KiVOUVO TTUPKAYIAG KOl EYKAUHATWY.

YTapxel KivOuvog TTUPKAYIAG O€ OXEDN PE TIG CUOKEUEG OGUYOVOU Kall TV 0§uyovoBeparTTeia.

Mn XPNnOIPOTTOIEITE KOVTA OE OTTIVONPEG 1) YUUVE QAOYa.

O1 aoBeveig TTou Sev £XOuV XpNOIHOTIOINGE! TTPonyoupévwg HME pTTopei va Tapouadiaaouy augnpévn
QVATTVEUOTIKY QVTIaTaON WE TNV apxIkn Xpron.

ZuvioTaTal n aTadiakn augnaon Tou XPOvou EPAPUOYAS.

3. NIPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta HME xpnaipetouy yia Tnv Uypavan Twy avaTiVEUTTIKWY 0SWV Kal Tn BEppavon Tou avarrved-
Hevou aépa.
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MEIWVOUV TOV GXNUATIONO TIOXUPPEUTTWY EKKPICEWY GTOUG TIVEUHIOVES Kl ATTOTPETTOUV TNV §Rpav-
an ™G TPAXEIag.

Ta HME @IATpdpouV Tov avaTTVEOHEVO OEPT EIWVOVTAG TNV €£i0000 CWHATISIWY OTIG AVATIVEUTTIKEG
0d0Ug Tou aoBevoug.

H xprian HME dnuioupyei avaTTveuaTiKr) avTioTaon, n oTroid €ival aTrapaitnn yia T Siatpnaon mg
PUTIOAOYIKAG AEITOUPYIOG TWV TIVEUHOVWV.

O1 mapaAAayég pe aUvdean Oz EMTPETTOUV ETTIONG TNV TTAPOXT TTPOCBETOU 0gUYOVOU.

4. ENAEIZH

Ta HME eival katadAAnAa yia aoBeveig pe auBopunTn avarmvor Kai TPaxeloaTopia.

Ta mpoiovia HUMIDOSTOM® JUNIOR (KQA. 46850) kai HUMIDOSTOM® MINI (KQA. 46870)
TIpoopifovTal yia Xpran g€ veoyvd kai TTaidid.

5. ANTENAEIZH

To HME 6a TrpéTTel va agaipeital o€ TrEPITITWan UTIEPROANIKE UPNANG QVATTIVEUTTIKNG QVTIOTOONG.

Aev emTPETTETAI N XPON O€ AOBEVEIG e £vTovn aQUIATWAT, OE TTEPITITWAON UTTEPBOAIKWY EKKPITEWV
Kal GUAOYNG UypOU TOUG TIVEULOVEG Kall OTIG OVOTTVEUOTIKEG 0d0UG, KABWG Kal O TIEPITITWAT TTOAU
TIOXUPPEUTTWY EKKPITEWV KOl QIPOTITUCNG.

AuTO TO TTPOIOV BeV gival KATAANAO yia aoBEVEIG Je XOUNAG QVATTVEUTTIKO OYKO, KOBWG O TTPOTBETOG
VEKPOG XWPOG PTTOPEi va 0dnynael o€ katakpdrnan COz.

Agv TTPETTEl VO XPNTIUOTTOIEITAI EKTOG TOU GUVIOTWHEVOU EUPOUG OYKOU QVATTVONG, KABWG O augnué-
VOG VEKPAOG XWPOG UTTOPEi va 0dnynael o€ katakpdtaon CO2 edv 0 GyKog avarTvong eival TTOAU Xapn-
AOG, Kal OE QVETTAPKH Uypavan €4V 0 OYKOG AVATIVONG &ival TTOAU UWnAog.

TNV TIEPITITWON OTOPWV E HEIWHEVO ETTITTESO GUVEIBNONG, AOBEVWV E PEIWMEVN KIVATIKT AEmoupyia
Kau/r) aTOpWY TToU XPridouv eyaAng GpovTidag kai dev gival ae BEan va agaipégouV TO TIPOIOV aTTo HO-
VOI TOUG, €iVal OTTAPAiTTN N TTAPAKOAOUBNON OTTO EKTTAIBEUPEVO EEEIBIKEUPEVO TTPOTWTTIKO, £TCI WOTE
VO QVIXVEUETOI EYKAIPWG It TTOAU UWNAR QvaTTVEUDTIKR avTioTaon kai va AapBdvovral Ta KaraAnAa
HETPA Yia TN DIAOPANITN TWV QVATTVEUCTIKWY OSWV.

6. EMINAOKEZ KAI ANEMNIGYMHTEZ ENEPTEIEX

H owpaTiKA TTpooTTdBEIa PTTopEi Vo 0dNYNOEI O€ QUGNUEVO avaTIVEUTTIKO £€pyo Kal SUaTTvoia Adyw
TNG AVOTIVEUTTIKAG QVTIOTAONG.

2NV TIEPITITWON QUTH, CUVITTATAI N BPOXUTTPOBETHN atrogupan Tou HME kal n HaKPOTTPOBETHN K-
maideuan ot Xperion Tou HME yia Ty €TTiTeugn KaAUTePNG aTrodoXnG HaKpoTTpdBeapa.

7. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

Ta HME atrotehoUvTal ammo éva @iATpo appwdoug uAikou (To Trpoiov KQA. 46440 atroteAcital ammd
@IATPO XaPTIOU) KaI £va TTAATTIKO TTEPIBANHA.

To AaaTIKO TrEPiIBANUA SI0BETEI TNV TTAEUPA TOU ATBEVOUG £Val KEVTPIKO AVOIYHA LE ECWTEPIKN dIA-
peTpo 15 mm TTou €§a0@aAilel TN guvdean pe évav auvdeapo 15 mm.

REF 46860: ZUvdeon pe TpaxeioowAriva TRACHLINE® péow ao@aNiong TUTTOU UTTAYIOVET.

KQA. 46150, 46155, 46160: To kGAuppa Tou TTEPIBAAUATOG £XEI DIOUOPPWAN TTAEYHATOG VIO Vot dia-
a@ahidetal n avepTrddIaTn por) agpa KaTd T SIGPKEIN KPIoEWV BAXA.

KQA. 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Eva TTpO0HBETO OTOUIO O§UYOVOU OTO TTAGI TOU
TIEPIBANHOTOG ETTITPETTEN TNV TTPOTAPTNON EVOG TWANVA GUVSETNG Kl ETTOPEVWG TOV OUVOUACHO HE
TINYN TTAPOXNG 0Uy6VOouU.

[ivetal S1GKPION HETAEY pIag ePBUTUATWAIUNG ouvdeong 5 mm (KQA. 46150, 46450, 46456, 46470)
Kai piag ouvdeong Oz ISO 6 mm (KQA. 46155, 46457).

KQA. 46440: To uAikd @iATpou aTo JlaavEG TTAATTIKO TTEPIBANUA atToTEAETON ATTO USPOPIAN KUTTA-
pivn TTou deapelEl TNV uypaadia.
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KQA. 46440, 46470: To TTPOIOV TTEPIEXETAI € PEUOVWHEVN CUOKEUQTIO TTOU OTTOOTEIPWONKE UE Q-
Bulevoggidio (EO).

EmimAéov, évag TTpooappoyéag pe aUvOeEan ofuydvou PTTOpEi va TTapayyeABEi wg EEXwPIOTO TTapeA-
Kopevo (KQA. 46441)

KQA. 46460: H £&wrepikry SIGUETPOG TOU GUVDETHOU Eival 22 mm Kal Eival ETTOPEVWG CUPBATH PE OAa
TO OUVABN CUOTAKATA UTTO3OXNG 22 mm.

O AeiToupyIKOG TTOAUTTPOCAPUOYEQG DIOBETEI TOTO EVal KEVTPIKO AVOIYHA VIO TV TTPOTAPTNAN O€ TPa-
XEI0OWANVa e auvdeapo 15 mm 600 Kal évav guvdUaaTIKO TTPOTAPHOYEX 22 mm.

KQA. 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: H BaABida uTrePTTiEONG OTO KOTTAKI TOU TIEPIBARHATOG
QATTOTPETTEI TNV UTTEPPBOAIKF) CUTTWPEUC TTIETNG KOl ETTITPETTEI TNV ATTOBOAN TWV EKKPITEWY HETW TOU
Brixa xwpig va gival arrapaitntn n agaipean Tou HME.

KQA. 46850: HVE pe xapnAO vekpo BApog eIBIKA yia TIaIdIA KAl VEOYVA.

KQA. 46860: To TAa0TIKO TTEPIBANUa SIaBéTel aTnV TTAEUPE TOU aoesvoug u|a ao@AAIon TUTTOU pTTO-
YIOVET Kal ETNITPETTEN €701 TN OUVOEDN e £vav TpaxeloowArva TRACHLIN

EmmirAéov, SiaB€Tel auvdean oguyovou (auvdean ISO, 6 mm).

KQA. 46870: HME yio TTaudid pe TTAEUpIKA aUvdeon oE,uvc')vou (ouvdeon ISO, 6 mm).

Ziv3e BoABiG Doeoc e | BApcae e B

UvSEDT iSa uTTe| IBAAATOG pE arog e dia- .

o§uvc')vorl].| Erieong e %E,Jéjp(pufo‘ﬁ] ?Jo%l:pwugnpn)\zv CQTTOCTEIPWHEVO
TIAEypOTOG LaTOg TTAEUPIKO

REF 46150 X X

REF 46155 x X

REF 46160 X

REF 46440 X X

REF 46450 X X

REF 46456 X X

REF 46457 X X

REF 46460 X

REF 46470 X X " -

REF 46850

REF 46860 X

REF 46870 X

8. XPHZH

1. EAéygre v n ouokeuaaia kal To TIPOIOV BpiokovTal g Gyoyn KaTaaTaaor.

2. EAéygre TNV nuepopnvia Angng.
Mnv XPnOIUOTIOINTETE TO TTPOIOV PETA TO TTEPAG QUTAG TNG NHEPOMNVIOG.

3. EAéygre TOV KABOPIOPEVO OYKO AVATIVONG.

4. Agaipéate 1o utdpxov HME oTaBepoTroitovTag pe U0 SAXTUAC TOV TPOXEIOTWARVA/TNV TTAGKX
Baang kai Tpawvtag amraid 1o HME (eikova 3).

5. TomoBetate T0 véo HME pe 10 KEVIPIKO Gvolypa 15 mm pe eAagppd Triean atov oUvOETHO
15 mm Tou TPaxXEIOTWANRVA/EVOOTPAXEIOKOU GWANVA 1) GTOV OUVOECHO 22 mm TngG TTAGKAG Ba-
ang (eikéva 1).

6. Ta HME pe ouvduaaTikod Tipogappoyéa 22 mm (KQA. 46460):
TormoBetriaTe 10 HME e eAagppd TTiean oTov KATAAMNAO GUVSETHO TOU TPAXEIOTWARVAITNG TTAGKAG
Baong, evw To TrEPIBANHC SeTHEVETAI AVTIANTITA PEOW TOU EEWTEPIKOU XEINOUG OTEPEWANG (EIKOVA 4).
KQA. 46860: TorroBetriote T0 HME pe TNV ao@dNion TUTTOU UTTayIovET aTov oUvSeapo 15 mm
TOU TPOXEIOOWANVA.
Zrepewate To HME aTov TpaxeloowArva pe eEAa@pd apiaTePOTTPOPN TIEPIOTPOPIKT Kivnan (€ To-
TIOBETNHEVN KATAOTACT OTNV TTAEUPA TOU 0TBEVOUG) KAEIVOVTOG £T01 TNV A0PANITN TUTTOU PTTAYIOVET.
KQA: 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: o TTPOTHETN TIAPOXT| OZUYOVOU UTTOPET vt
auvdeBei évag ouvdeTIKOG TwARvag ot auvdean Oz.
Ma Tov OKOTTO AUTO, TOTTOBETHOTE TOV TUVOETIKO CWARVA Péow TNG aUvdeang Oz.
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9. OAHFIEZ YTIEINHZ

Ta HME eival TpoidvTa TTpoopidpeva yia £vav agbevi) Kal hia JOvo Xprion.

Aev emmTpéTTeTal 0 KaBapIopdg f N atmoAUpavar) Toug, SI6TI N XPAON ATTOAUHAVTIKOU Pégou Ba KaTo-
omoel 1o HME dxpnaoTo.

EmimAéov, 0 ammoIKIgHOg Tou UNIKOU Tou @iATpou atrd BaKTApIa 1 JUKNTOKTOVA PTTOPET VO 0dNnyNaOEl
g€ augnpévo Kivouvo Aoipwéng.

O kaBapiouodg, n aroAUpavon i (ETTav-)aTTo0TEIPWON Kal N XPRon TEPAV Twv 24 wpwv PTTopEi va
snnpsmj‘ouv QaPVNTIKA TNV a0QAAEIR Kal TN AEITOUPYia TOU TTPOIOVTOG Kal YIa TOV AOYO QUTO aTTayo-
pevovtai!

10. ®YAA=H

Ta HME Ba 1pétrel va @uAaaagovTal g€ aTeyvo TIEPIBAAAOV Kal TTPOOTATEUPEVA OTTO TO NAIOKO Qwg
Kkai/f) T Beppomra.

11. AIAPKEIA XPHZHZ

H péyioTn Sidpkeia Xprong/epappoyng avépXeTal O 24 WPES (EIKOVA 2).
AvAaloya [E TNV TIEPITTTWOT, I0WG XPEINaTOUV Kai TIEPIoadTEPEG aMayeEg Twv HME péaa amn pépa, otav
TI.X. N QVOTTVEUCTIKN avTioTaan éxel augnOei pn ammodekTd AGyw TUTOWPEUTNG EKKPITEWV.

12. ANOPPIYH

H ammoppiyn Tou TPOIOVTOG TPETTE VOt ViVETI HOVO GULQUIVOL LE TOUG I0XUOVTEG EBVIKOUG KavVOVI-
apoug.

13. NOMIKEZ YMNOAEIZEIZ

H kataokeuaoTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avalapBdvel kapia
€UBUVN yia BuoAeIToupyieg, TPAUUATITUOUG, AOIMWEEIG KaI/fy GAAEG ETTITTAOKEG 1 GAAG aveTmBUUNTA
guPBAvTa, Ta OTTOI0 OPEIAOVTal OE QUBIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TTPOIOVTWY 1| kN eVOEdEIYUEVN XPRaN,
@povTida Kai/f XEIPITUO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avaAapBavel kapia uBivn yia {npIEG
TTOU TTPOKaAOUVTAI aTTO TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIOVTOG I OTTO ETTIOKEUEG, EAV TETOIOU €I0OUG TPOTTOTTOI-
NOEIG 1 ETTIOKEUEG OEV £XOUV TTPAYHOTOTTOINGEI ATTO TOV iDI0 TOV KATAOKEUADTH.

AUTO 10XUEI VIO TIG CNUIEG TTOU TTPOKARBNKAV OTa idIa T TTPOIOVTA KABWS Kal YIO OTTOIECONTTOTE TTO-
PETTOPEVEG {NUIES.

Z€ TIEPITITWON EQAPHOYNG TOU TIPOIOVTOG TIEPA OTTO TO XPOVIKO SIGATNHA EQAPOYAG TToU KaBopidetal
aTo kepdAaio 11, Kau/f) gg TTEPITITWON XPAONG, XPNOIKOTIoINGNG, PPOVTIOAg (KaBapIoHoU, atToAU-
Havang) N UAAENG TOU TTPOIGVTOG KATA TTAPARiaan TwV OTTAITATEWY QUTWY TwV 0dNnyIWV XPARang, n
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBavel kapia euBivn, gupTrepIAapBavopevng
NG €UBUVNG VIO EACTTWHATA — GTO BABUO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOIO.

T€ TIEPITITWON TTOU TTPOKUWYEI KATTOI0 0oBapO TTEPIOTATIKO g€ GUVOEDN WE QUTAV TN GUOKEUN TG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto mrpémel va ava@epbei aTov KaTaokeuaaTn Kai
aTnV apuodia apxr Tou KPAToug UEAOUG OTO OTToI0 BPICKETAI O XPOTNG Kail/r) 0 agBeVG.

H mwAnon kai n 31a8ean dAwv Twv TrpoidvTwy NG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH vyi-
VOVTQI OTTOKAEIOTIKA OUHQWVA LE TOUG YEVIKOUG 0poug auvaAAaywv (AGB), Toug OTToioug UTTOpEiTE
va AaBete ameuBeiog améd v Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KOTAOKEUAOTNG dIATnpei avd TTaaa aTiydr To SIKAiwUa TPOTTOTTOINANG TOU TTPOIOVTOG.

Ta HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® «kai
TRACHLINE® eivai ot leppavia kai aTa KpaTn péAn g EE onuarta katateBévia g Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.

76



wwg | wwg | wwg

503iIL

wwg | wwg

noAoAn3o Uo3QAnz

ww9 ww 9 ww g .wQ.UOQE
X (lawoM)
wuw gz orlo3QAno
X X X X X X X X X X X wu 5} orl03gAno
ww ge ww zz wwee | wwggl ww gg ww 9z wwg'Lg Soli
bgz beg 60y 66t 6g's eo 689 65z e Sodpg
we lwg'e lwol lwe'e W 8'zZ wszy w9 SoxAg SoxidaLmoz
BdUv'e | eduv'e Bdy0' BdUZ9') [BdulZ| BdUE'L  [sng
BdU /'L | Bdu§'l BdU 50 BdU 180 [edU0’L| BdUE0  [sn0')
wm\ﬂ%%% BdU L0 | edus'o eduz'o BdU ZE'0 Bdu €0 /150
boauxg
BdU €'Y BdUt'E | edue'e BdU0' BAUEL'Z [BdUb'Z| BdUZZ  [sn6
BdU 50'0 BdU L'T BdU /'L | Bdu§'l BdU 50 Bdy L0’} Bdu 'L S/10°
/1620 edy £'0 BdU L0 | edus'o BdU Z'0 BAUEY'0 [BdU 0| BdUED  [s16%
_ boAunoig
ZHZ3IU HXOLU
_ Bw sl | 1bw L'ze 1w ez 16w 9'21 mvo;m IBWELZ | 000k = IA
/6w 9'0z /Bw o'yl | /6w o'l 16w o'l /6w z'ol R@mcn BWZ'OL  |yuiggz = I
_ _ So100dAn pI3YMLY
mos-sz [ lwooor-ogz | U000 | 1000 1w 000} - 052 It 000k 1w 000} - 052 Suonwonn Soxko,
ossov | oosoy | ozsoy | ouvey | oovey | .isvov | osvov | osver | ovver [o9ley [ ssiev | osiey | Soiroodu sereidy

VNIWOVIAV VMINX3L

7




SCLJHEERE
B

PIKTOGRAM AGIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklar iiriiniin ambalajinin iizerin-
de yer alr.

Siparis numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Ambalaj igerigi (adet olarak)

Kullanma talimatina bakin

EE}D/&“EH

/,
1%
\

Gunes i1s1@indan koruyarak saklayin
Kuru ortamda saklayin

Tekrar kullanilamaz

Tibbi Griin

STERILE Etilen oksit ile sterilize edilmistir
Tekrar sterilize etmeyiniz

Steril degildir

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

Basit steril bariyer sistemi

N
m

CE isareti

C E 0482 Onayl kurulusun kod numarasiyla birlikte CE isareti

E

Uretici
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HME / YAPAY BURUN

1. ONSOZ

Bu kilavuz Yapay Burun/HME (Heat-Moisture Exchanger) icin gegerlidir (bkz. kapak sayfasi).
Kullanma talimati, Grtiniin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli ve hasta/
kullaniciyi bilgilendirme amaclidir.

ilk kullanimda driinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya egitilmis
uzman personel/tibbi trlin danismani tarafindan gerceklestirilmelidir.

Litfen Grind kullanmadan énce kullanma talimatlarini dikkatle okuyun!

ileride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza edin.

Liutfen Grind kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayin.

2. GUVENLIK NOTLARI

TUrlr)dHME'Ier sadece tek hastada kullanim igindir ve temizlenmemeli veya dezenfekte edilme-
melidir.

HME'ler asla dogrudan trakeostomanin igine yerlestirilemez.

HME gegcirgen degilse (salgi nedeniyle) veya gegirgen olmadigina dair belirtiler gorilirse, derhal
cikariimasi ve bertaraf ediimesi gerekir.

Solunumun kisitlanmasina meydan vermemek igin hava akiminin giysi vb. nesnelerle tikanma-
masina (nefes darligi tehlikesi) dikkat edilmelidir.

Salglyi asla valf agzindan aspire etmeyin.

Filtre malzemesi gévdenin iginde kaymissa, triin degistiriimeli ve bertaraf edilmelidir.

HME'ler bir nebulizatér veya pulverizatér kullanimi sirasinda trakeal kaniile sabitlenmemelidir.
HME'ye su doldurmayin.

Trakeal kandller ve taban plakalariyla birlikte kullanildiginda, uyumlulugu ve yerine saglam se-
kilde oturdugu biytk bir dikkatle kontrol edilmelidir.

IIj|dl\_/IE'Ier, fonksiyonlarini olumsuz etkileyeceginden sokilmemeli ve yeniden monte edilmeme-
idir.

Tidal hacmi ¢ok dustik olan hastalarda kullanmayin!

Solunum direnci ve ek 61l bosluk, karbondioksit birikmesine ve akut nefes darligina yol agabilir.
Yangin riskini 6nlemek icin, baglantilari, hortumlari veya diger aksesuarlari yaglamayin.

Oksijen tedavisi sirasinda sigara igilmesi tehlikelidir ve yangin nedeniyle ciddi yaralanmalara
neden olabilir.

Yangin ve yanik olusumu riskinden kaginmak igin yalnizca oksijen uyumlu olarak etiketlenmis
losyonlar veya merhemleri kullanin.

Oksijen cihazlari ve oksijen tedavisi ile iliskili olarak yangin riski s6z konusudur.

Kivilcim veya acik alevlerin yakininda kullanmayin.

qua once HME kullanmamis hastalarda ilk kullanimda solunum direncinde artis meydana ge-
ebilir.

Kullanim suresinin yavas yavas artiriimasi énerilir.

3. KULLANIM AMACI

HME'ler solunum yollarini nemlendirmek ve solunan havayi 1sitmak igin kullanilir.

Akcigerde koyu salgi olusumunu azaltir ve trakeanin kurumasini engellerler.

HME'ler solunan havayi siizerek hastanin solunum yollarina giren partikil sayisini azaltir.

HME kullanimi, fizyolojik bir akciger fonksiyonunun sirdiriimesi igin gerekli olan solunum di-
rencini olusturur.

02 baglantili modeller ayrica ek oksijen tedarikine de izin verir.
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4. ENDIKASYON

HME'ler, trakeostomasi olan spontan solunum yapan hastalar igin uygundur.
HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) ve HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) Uriinleri yenidogan-
larda ve gocuklarda kullanim amaciyla tasarlanmistir.

5. KONTRENDIKASYONLAR

Solunum direncinin fazla artmasi durumunda HME ¢ikariimalidir.

Siddetli eksikozu olan (dokularin kurumasi), akcigerde ve hava yollarinda asiri salgi olusumu
ve su birikmesi gorilen, cok koyu salgisi olan ve kan tikiren hastalarda kullaniimasina izin
verilmez.

Ek 6lu bosluk nedeniyle bir CO2 retansiyonu olusabileceginden, bu triin distk tidal hacimli has-
talar igin uygun degildir.

Onerilen tidal hacim araliginin disinda kullaniimamalidir; aksi takdirde 6lu bosluktaki artis, eger
tidal hacim cok distikse CO:2 retansiyonuna ve tidal hacim ok yiiksekse yetersiz nemlendirme-
ye neden olabilir.

Uriinii kendileri gikaramayacak durumda olan sinirli farkindaliga sahip kisiler, sinirli motor bece-
rilerine sahip hastalar ve/veya bakima muhtag kisiler, cok yliksek solunum direncinin zamaninda
tespit edilmesi ve solunum yollarinin glivenligi icin gereken dénlemlerin baslatilabilmesi igin egi-
timli uzman personel tarafindan izlenmelidir.

6. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Fiziksel efor, solunum direnci nedeniyle solunum isinde artisa ve nefes darligina yol agabilir.

Bdyle bir durumda, kalici olarak daha iyi bir tedavi uyumu elde edebilmek icin, kisa vadede
HME'nin ¢ikariimasi ve uzun vadede HME kullaniminin egitilmesi 6nerilmektedir.

7. URUN TANIMI

HME'ler bir slinger filtreden (REF 46440 bir kagt filtreden olusur) ve bir plastik gévdeden olusur.
Plastik gévde hasta tarafinda i¢ capi 15 mm olan merkezi bir delige sahiptir; bdylece 15 mm'lik
bir konnektorle baglanti saglanabilir.

REF 46860: Bayonet kilitte TRACHLINE® trakeal kanlle baglanti saglanir.

REF 46150, 46155, 46160: Oksiriirken engelsiz bir hava akisinin saglanabilmesi igin gévde
kapag kafes seklinde yapilmistir.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Ek olarak gdvdenin yan tarafinda yer alan bir
oksijen baglantisi sayesinde, baglanti hortumu araciliiyla oksijen saglayan bir kaynaga bag-
lanmak mimkiindiir.

Bu sirada 5 mm'lik bir fis konektori (REF 46150, 46450, 46456, 46470) ve 6 mm'lik Oz ISO bag-
lantisi (REF 46155, 46457) arasinda bir ayrim yapilmahdir.

REF 46440: Saydam plastik gévdedeki filtre ortami, hidrofilik nem baglayici sellilozdan olusur.
REF 46440, 46470: Uriin tekli olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmistir.
Ek olarak, oksijen baglantili bir adaptor de ayri aksesuar olarak siparis edilebilir (REF 46441).
REF 46460: Konektoriin dis ¢apl 22 mm'dir ve dolayisiyla 22 mm'lik tim standart bagdlanti sis-
temleriyle uyumludur.

islevsel coklu adaptériin ortasinda, hem 15 mm'lik konektérlii bir trakeal kaniile hem de 22
mm'lik bir kombinasyon adaptériine takilmasini saglayan bir delik bulunur.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Govdenin kapadinda bulunan basing tahliye val-
fi, basincin asiri derecede yiikselmesini 6nler ve HME'yi ¢cikarmadan salgilari 6ksirerek atma
olanag saglar.

REF 46850: Ozellikle diisiik kilodaki yenidoganlar ve gocuklara yénelik HME'dir.
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REF 46860: Plastik govde hasta tarafinda bir bayonet kilide sahiptir ve bdylece TRACHLINE®

trakeal kanlille baglantiyi saglar.
Ayrica bir oksijen baglantisina sahiptir (6 mm'lik ISO baglantisi).

REF 46870: Yan tarafta oksijen baglantisina sahip Pediyatrik HME (6 mm'lik ISO baglantisi).

" : |zgara seklinde
O!(suen Basing Izgara seklinde- muhafaza steril
baglantisi tahliye valfi ki gdvde kapagi kapagi, yan
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. KULLANIM
1. Ambalajin ve driiniin kusursuz durumda olup olmadigini kontrol edin.
2. Raf émriini/son kullanma tarihini kontrol edin.
Bu tarih gegtikten sonra triin kullanmayin.
3. Belirtilen tidal hacmi kontrol edin.
4.  iki parmaginizla trakeal kaniili/taban plakasini sabitleyerek ve HME'yi hafifge gekerek, mevcut
HME'yi gikarin (Sekil 3).
5. Ortada 15 mm'lik deligi bulunan yeni HME'yi hafif¢e bastirarak trakeal kaniliin/endotrakeal tii-
an 15 1r1)1m'|ik konektoriiniin veya taban plakasinin 22 mm'lik konektériiniin (izerine oturtun
esim 1).
6. 22 mm'lik kombinasyon adaptérlii bir HME'de (REF 46460):

HME'yi hafif¢e bastirarak trakeal kantiliin/taban plakasinin uygun konektérii tizerine oturtun; bu

sirada goévde dis sabitieme kenarindan hissedilir sekilde yerine oturur (Sekil 4).

REF 46860: Bayonet kilitli HME'yi, trakeal kandilin 15 mm'lik konektoriiniin {izerine oturtun.
Saat yonuniin tersine hafifce cevirerek (yerlestirilmis durumda hasta tarafinda) HME'yi trakeal

kandluin igine sabitleyin ve bayonet kilidi kapatin.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Ek oksijen tedariki i¢in, Oz badlantisina bir

baglanti hortumu takilabilir.
Bunun igin baglanti hortumunu Oz baglantisinin tizerinden gegirin.

9. HIJYEN TALIMATLARI

HME'ler tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik Grinlerdir.

Temizlenemez veya dezenfekte edilemezler, ¢linkii dezenfektan kullanimi HME'yi kullanilamaz hale

getirir.

Ayrica filtre malzemesinde bakteriyel veya fungisit bir kolonizasyon da enfeksiyon riskinin artmasina

neden olabilir.

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve 24 saati asan kullanimlar, Grintin gtvenligini

ve fonksiyonunu olumsuz etkileyebileceginden bunlara izin verilmez!
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10. SAKLAMA

HME'ler kuru bir ortamda ve giines 1sinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza
edilmelidir.

11. KULLANIM SURESI

Azami kullanim stiresi / takma siresi 24 saattir (Sekil 2).
Duruma gére, 6rn. salgi birikmesi nedeniyle solunum direncinin kabul edilemez diizeyde arttigi du-
rumlarda, HME'ler giinde birkag kez degistirilebilir.

12. IMHA
Uriin yalnizca ilgili tilkede gegerli olan ulusal yénetmelikler dogrultusunda imha edilebilir.
13. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH uriin (izerinde yetkisiz olarak yapilan degi-
sikliklerden, Griinlin usuliine uygun olmayan bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya
kullanilmasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya bas-
ka komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Griin tzerinde yapilan degisiklikler ve onarimlar-
dan kaynaklanan hasarlar igin, eger bu degisiklikler veya onarimlar ureticinin kendisi tarafindan
yapiimamissa sorumluluk tstlenmez.

Bu kural, gerek urliniin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse bunlardan kaynaklanan
tim diger hasarlar igin gecerlidir.

Uriintin 11. Boliim'de belirtilen kullanim siiresini agan kullanimlarinda ve/veya uriinin bu kullan-
ma kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizleme, dezenfeksiyon)
veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kusur sorumlulugu da
dahil olmak Uizere (yasalarin izin verdigi 6lgiide) hicbir sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu drinii ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse,
bu durum dureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Urlinlerinin satis ve teslimati yalnizca
Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Grlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® ve TRACH-
LINE® merkezi KoIln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun Al-
manya'da ve Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerde tescilli ticari markalaridir.
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SCLJHEERE
B

JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék cso-
magolasan.

Rendelési szam
Tételkod
Felhasznalhatd:
Gyartasi datum
Tartalom (db)

Nézze meg a hasznalati utasitast

EE}D/&“EH

/,
1%
\

Napfénytél védve tarolandé
Szaraz helyen tarolandé
Ismételt felnasznalas tilos
Orvostechnikai eszkéz
STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva
Ujrasterilizalasa tilos
Nem steril

Sérilt csomagolas esetén felhasznalasa tilos

Egyszeres sterilgat-rendszer

N
m

CE-jelolés

C€0482 CE-jeldlés az illetékes hatdsag azonosité szamaval

E

Gyarto
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HME / MESTERSEGES ORR

1. EL6SZ0

Ez az Utmutaté a mesterséges orr/HME (Heat-Moisture Exchanger) eszkézre vonatkozik (lasd a
feddlapot).

A hasznalati Gtmutato informéaciét szolgaltat az orvos, az apoloszemélyzet és a beteg vagy a felhasz-
nalé szamara, a szakszer(i hasznalat biztositasa érdekében.

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6 alkalommal megfeleléen képzett orvos
vagy szakszemélyzet/egészségiigyi terméktanacsado kell elvégezze.

Kérjlk, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék alkalmazasa el6tt!

A haszndlati Utmutatdt tartsa kdnnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor Ujra
el akarja olvasni.

Kérjlk, érizze meg a csomagolast, amig hasznélja a terméket.

2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

Az 6sszes HME csak egyszeri haszndlatra szolgal, egyetlen betegen, és tilos azokat megtisztitani
vagy fertétleniteni.

Soha sem szabad a HME eszkozt kdzvetlenil a tracheostoméaba behelyezni.

Ha a HME ateresztéképessége (valadék miatt) megsziint, vagy az ateresztéképesség megsziinésé-
nek jelei mutatkoznak, akkor azt azonnal el kell tavolitani, és hulladékba kell helyezni.

Vigyazni kell arra, hogy a légaramlast ne akadalyozza semmi, pl. tébbek kéz6tt runazat (Iégszomj
veszélye), és ily mddon az akadalytalan 1égzés lehetséges legyen.

Tilos a valadék leszivasa a szelepnyilason keresztil.

Ha a szlir6anyag a hazon bellil elcsiszott, a terméket ki kell cserélni és hulladékba kell helyezni.
Porlaszt6 vagy permetezd hasznalata alatt a HME eszkdzok nem lehetnek a trachedlis kandilre régzitve.
Ne toltsén vizet a HME eszkozbe.

Trachealis kaniilokkel és alaplemezekkel kombinalt hasznalat esetén a leheté legpontosabban meg
kell vizsgalni a kompatibilitast és a biztonsagos illeszkedést.

Tilos a HME eszkozt szétszedni és Ujra 6sszerakni, mivel ez befolyasolja a mikodését.

Tilos tul alacsony légzési térfogattal rendelkezd betegeknél alkalmazni!

A légzési ellenallas és tobblet holttér szén-dioxid feldusulast és akut légszomjat okozhatnak.

A tlizveszély elkeriilése érdekében tilos a csatlakozdkat, tomlbket és egyéb tartozékokat beolajozni.
Az oxigénterapia alatti dohanyzas veszélyes, és tliz miatt sulyos sériilésekhez vezethet.

Csak olyan oldatokat és kendcsoket hasznaljon, amelyek oxigéntlréként vannak megjelélve, hogy
csOkkentse a tliz- és égésveszélyt.

Tlizveszély all fenn oxigénkésziilékekkel és oxigénterapiakkal kapcsolatosan.

Tilos szikrak és nyilt lang kézelében hasznalni.

Azok a betegek, akik eddig még nem hasznaltak HME eszkdzoket, a kezdeti hasznalatkor megno-
vekedett [égzési ellendllast tapasztalhatnak.

Ajanlatos az alkalmazasi id6tartamot lassan névelni.

3. RENDELTETES

A HME eszkdzok a légutak nedvesitésére és a belélegzett levegd melegitésére szolgalnak.

Azok csokkentik a sri valadék képzédését a tliddben, és megakadalyozzzak a trachea kiszaradasat.
A HME eszkozok szlirik a belélegzett levegét, és ily médon csokkentik részecskék behatolasat a
beteg légutjaba.

HME alkalmazasa légzési ellenallast hoz létre, ami a fizioldgiai tlidéfunkcio fenntartasahoz sziikséges.
Az O csatlakozassal rendelkez6 valtozatok ezenkiviil tobbletoxigén bevezetését teszik lehetévé.

85



4. JAVALLAT

A HME eszkdzok tracheostomaban szenvedd, spontan Iélegzd beteg szamara alkalmasak.

A HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) és a HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) UjszUilottek, illet-
ve gyermekek szamara tervezettek.

5. ELLENJAVALLATOK

A HME eszkozt tul nagy légzési ellendllas esetén el kell tavolitani.

A hasznalat nem megengedhetd, ha a paciensnél er6s exsiccosis (kiszaradas) all fenn, tovabba a
tlidékben és a légutakban fellépd tllzott valadékkivalasztas és vizfelgylilemlés esetén, valamint na-
gyon viszkézus valadék és véres kohogés esetén.

Ez a termék nem alkalmas alacsony légzési térfogattal rendelkez6 betegeknél, mert a tébblet holttér
CO: visszatartasahoz vezethet.

Tilos az ajanlott Iégzéskapacitas-tartomanyon kivil alkalmazni, mert tul kicsi légzéskapacitas esetén
a megndvekedett holttér a CO: visszatartasat, til nagy légzéskapacitas esetén pedig nem kielégitd
nedvesitést okozhat.

A termék 6nallo eltavolitasara nem képes, korlatozott tudatallapoti személyek, korlatozott motoros
készségekkel rendelkezd betegek és/vagy intenziv apolasra szoruld személyek esetén a tul nagy
légzési ellenallas idében torténd felismerése és a légutak biztositasa érdekében megfeleld intézke-
dések megtételére kiképzett szakemberek altali felligyelet sziikséges.

6. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK

Testi megeréltetés esetén a légzési ellenallas miatt megndvekedett I€gzési munka és légszomj [ép-
het fel.

Ebben az esetben ajanlott a HME eszkozt révid iddre eltavolitani, és hosszu tavra a HME-eszkéz
hasznalatat gyakorolni, hogy tartésan jobb elfogadéas legyen elérhetd.

7. TERMEKLEIRAS

A HME eszkdzok habositott anyagbdl késziilt szlrékbdl (a REF 46440 papirsz(irébdl all) és

mianyag foglalatbdl allinak.

A mianyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm belsé atmérdjii kdzponti nyilés van, és ily médon biz-

tositja az 0sszekottetést egy 15 mm-es konnektorral.

REF 46860: Csatlakozas a TRACHLINE?® trachealis kanllre bajonettzarral.

REF 46150, 46155, 46160: A foglalat teteje racsszerlien van kialakitva, igyhogy kéhdgési ronamok

esetén is biztositott az akadalytalan légaramlas.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: oldalrél egy tovabbi, a foglalatra helyezett oxi-

géncsatlakozé-csonk lehetévé teszi dsszekotd tomld csatlakoztatasat, és ily modon oxigénforrassal

valé kombindciot.

Itt megkulonboztethetd egy 5 mm-es dugds csatlakozas (REF 46150, 46450, 46456, 46470) és egy

6 mm-es O2 ISO csatlakozas (REF 46155, 46457).

E’FTF'II46440: Az atlatszd mlanyaghazban taldlhaté szlrékozeg hidrofil, nedvességlekotd celluldz-
ol all.

REF 46440, 46470: A termék egyenként van csomagolva és etilén-oxiddal (EO) van sterilizalva.

Ezenkivil kiilon tartozékként rendelheté egy adapter oxigéncsatlakozassal (REF 46441).

REF 46460: A konnektor kiilsé atméréje 22 mm, és ily médon kompatibilis minden szokasos 22

mm-es felvevé rendszerrel.

A funkcionalis multiadapter rendelkezik egy kézponti nyilassal a 15 mm-es konnektorral ellatott tra-

chealis kantilre valo felhelyezéshez, valamint egy 22 mm-es kombiadapterrel.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: A foglalat fedelében Iév6 nyomascsokkentd szelep meg-

akadalyozza tul nagy nyomas felépiilését, és lehetévé teszi a valadék felkohdgését a HME eltavoli-

tasanak sziikségessége nélkil.

REF 46850: HME specidlisan gyermekek és Ujszlilottek részére, csekély onsullyal.

86




REF 46860: A miianyag foglalaton a beteg oldalan bajonettzar talalhato, és igy biztositja az dssze-
kottetést egy TRACHLINE® trachealis kanullel.

Ezenkivil rendelkezik oxigéncsatlakozéval is (ISO-csatlakozd, 6 mm).

REF 46870: HVIE gyermekek szamara, oldalt elhelyezett oxigéncsatlakozassal (ISO-csatlakozd, 6 mm).

Oxigéncsatla- | Nyomascsok- Récsalaki | Racsalaku fog- teril
kozo kentd szelep | foglalatfedél | lalatfedél oldalt steri
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. ALKALMAZAS

-

Vizsgélja meg a csomagolast és a terméket, hogy kifogastalan allapotban vannak-e.
2. Nézze meg az eltarthatésagil/lejarati id6t.
Ne haszndlja a terméket ezen datumokon tul.

3. Nézze meg a megadott légzéskapacitast.

4. Vegye ki a jelenlévé HME-eszkozt oly médon, hogy mikézben két ujjaval rogzitve tartja a trache-
alis kaniilt/alaplemezt, a HME-eszkozt enyhe hizassal kiveszi (3. kép).

5. Helyezze be az Uj HME-eszkdzt enyhe nyomas alkalmazasaval a 15 mm-es kdzponti nyilassal
a trachealis kantil/endotrachealis tubus 15 mm-es konnektorara vagy az alaplemez 22 mm-es
konnektorara (lasd: 1. kép).

6. 22 mm-es kombiadapterrel rendelkezé HME esetén (REF 46460):

Helyezze enyhe nyomast alkalmazva a megfelelé csatlakozét a trachedlis kandl/alaplemez il-

Igszk)edé konnektorara, ekkor a foglalat érezhetéen bekattan a kiilsé rogzité szegélyen at (4.

abra).

REF 46860: Helyezze ra a bajonettzarral ellatott HME eszkdzt a trachedlis kanil 15 mm-es

konnektorara.

Az éramutaté jarasaval ellentétes iranyd, finom forgatassal (behelyezett allapotban a beteg ol-

dalan) régzitse a HME eszkozt a trachedlis kanllben, és zarja le a bajonettzarat.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Tovabbi oxigénadagolashoz csatlakoztathatod

egy csatlakozotémld az Oq-csatlakozdra.

Ehhez hlizza ra a csatlakoz6tomlot az Oz csatlakozora.

9. HIGIENIAI UTMUTATOK

A HME eszkoz egyetlen betegen hasznalhaté termék, és kizarolagosan csak egyszeri hasznalatra
alkalmas.

Ezeket tilos tisztitani vagy fertétleniteni, mert a fertétlenitészer hasznélata a HME eszkdzt hasznal-
hatatlanna teszi.

Ezenkivil baktériumok vagy gombak megtelepedése a sziiréanyagon névelt fertézési kockazatot
eredményez.

Az eszkoz tisztitasa, ferttlenitése vagy (Ujra-)sterilizélasa, illetve 24 6rat meghaladé hasznalata be-
folyasolhatja annak biztonsagossagat és miikodését, ezért tilos!
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10. TAROLAS
A HME eszkdzoket szaraz kdrnyezetben és portol, napsugarzastdl és/vagy hotdl védve kell tarolni.
11. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A maximalis hasznalati/hordasi id6tartam 24 6ra (2. abra).
Sziikség szerint a HME eszkdzt naponta tobbszor is lehet cserélni, pl. ha a valadék felgy(ilése miatt
a légzési ellenallas elfogadhatatlanul megnétt.

12. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozo, érvényes, orszagos eldirasoknak
megfelelen torténhet.

13. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartéja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen fele-
16sséget olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacidért vagy nem kivant
esemenyért, amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondo-
zasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget a termék meg-
véltoztatasa vagy javitasa miatt fellép6 karosodasokeért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy javitasokat
nem maga a gyartoé hajtotta végre.

Ez érvényes a magan a terméken ily modon bekdvetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily mo-
don okozott kovetkezményes karosodasra is.

A trachedlis kaniilok 11. fejezetben megadott id6n tuli hasznélata, és/vagy a termék ezen hasznalati
utmutato elSirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy taro-
lasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesill a térvény altal engedélyezett
mértékig mindenfajta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos varatlan
esemény |ép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartdnak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amely-
ben az alkalmazé és/vagy a beteg allando tartézkodasi helye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazasa és szallitasa az
altalanos szerzédési feltételeknek (AGB) megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kdzvetlentl az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® és TRACHLI-
NE® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln Németorszagban és az EU-tagallamok-
ban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, je-
$li whasciwe.

Numer zaméwienia

Numer serii

Termin waznosci

Data produkcji

Zawarto$¢ w sztukach

Przestrzegac instrukcji uzycia

EE}D/&“EH

/,
1%
\

Przechowywac chronigc przed nastonecznieniem
Przechowywaé w suchym miejscu

Produkt jednorazowy

Wyréb medyczny

STERILE Sterylizacja tlenkiem etylenu
Nie sterylizowaé ponownie
Produkt niesterylny

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

System pojedynczej bariery sterylnej

N
m

Znak CE

C€ 0482 znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

E

Wytwérca

90



HME / SZTUCZNY NOS

1. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla sztucznych noséw/HME (wymiennik ciepta i wilgoci, Heat-Mo-
isture Exchanger) (patrz strona tytutowa).

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika
w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.

Dobor, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradce ds. wyrobéw medycznych.

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac¢ instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci méc z niej korzystac.

Nalezy zachowac¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.
2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Wszystkie wymlennlkl HME sg przeznaczone wytgcznie do uzytku przez jednego pacjenta i nie wol-
no ich czysci¢ ani dezynfekowac.

W zadnym razie nie wolno wprowadza¢ wymiennikow HME bezposrednio do otworu tracheosto-
mijnego.

Jesli wymiennik HME jest nieprzepuszczalny (z powodu wydzieliny) lub widoczne sg oznaki nieprze-
puszczalnosci, nalezy go niezwiocznie usunag i zutylizowac.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby przeptyw powietrza nie byt zablokowany ubraniem itp. (niebezpieczen-
stwo zaburzen oddychania), aby umozliwi¢ oddychanie bez przeszkod.

W zadnym razie nie wolno odsysac wydzieliny przez otwér zaworu.

?N przypadku przesunigcia si¢ materiatu filtracyjnego w obudowie produkt nalezy wymienic¢ i zuty-
izowac.

Wymienniki HME nie moga byé przymocowane do rurki tracheostomijnej podczas stosowania ne-
bulizatora lub rozpylacza.

Nie nalewa¢ wody do HME.

W przypadku stosowania w potaczeniu z rurkami tracheostomijnymi i ptytkami bazowymi nalezy do-
ktadnie sprawdzi¢ kompatybilnos¢ i bezpieczne osadzenie.

Wymiennikéw HME nie wolno rozktada¢ na czesci i ponownie sktada¢, poniewaz pogorszy to ich
funkcjonowanie.

Nie stosowac u pacjentdéw ze zbyt matg objetoscig oddechowa!

Opor oddechowy i dodatkowa przestrzen martwa mogg doprowadzi¢ do nagromadzenia si¢ dwu-
tlenku wegla i spowodowac¢ ostre zaburzenia oddychania.

Nie oliwi¢ ztgczy, drenéw ani innych akcesoriéw, aby unikngé zagrozenia pozarowego.

Palenie podczas tlenoterapii jest niebezpieczne i moze prowadzi¢ do powaznych obrazen spowo-
dowanych pozarem.

Stosowac wytgcznie balsamy lub masci oznaczone jako kompatybilne z tlenem, aby unikna¢ ryzyka
pozaru i oparzen.

Istnieje zagrozenie pozarowe zwigzane z aparatami tienowymi i tlenoterapia.

Nie uzywac¢ w poblizu iskier lub otwartego ognia.

Pacjenci, ktérzy nie uzywali wczesniej wymiennikéw HME, mogg odczuwaé zwigkszony opér odde-
chowy przy pierwszym uzyciu.

Zaleca sie powolne wydtuzanie czasu stosowania.

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Wymienniki HME stuza do nawilzania drég oddechowych i ogrzewania powietrza oddechowego.
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Zmniejszaja tworzenie sig gestych wydzielin w ptucach i zapobiegajg wysuszeniu tchawicy.
Wymienniki HME filtrujg powietrze oddechowe i zmniejszajg w ten sposéb przedostawanie si¢ cza-
stek do drég oddechowych pacjenta.

Zastosowanie wymiennika HME stwarza opér oddechowy, ktory jest niezbedny do utrzymania fizjo-
logicznej funkgji ptuc.

Warianty ze ztgczem Oz umozliwiajg poza tym doprowadzanie dodatkowego tlenu.

4. WSKAZANIE

Wymienniki HME sg odpowiednie dla spontanicznie oddychajacych pacjentéw z otworem trache-
ostomijnym.

Produkty HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) i HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) sg przezna-
czone do stosowania u noworodkéw i dzieci.

5. PRZECIWWSKAZANIE

Wymiennik HME nalezy usuna¢ w przypadku zbyt duzego oporu oddechowego.

Niedopuszczalne jest stosowanie u pacjentéw z silnym wysuszeniem, poza tym w przypadku nad-
miernego wydzielania i nagromadzenia wody w ptucach i drogach oddechowych oraz w przypadku
bardzo lepkiej wydzieliny i krwioplucia.

Produkt ten nie jest odpowiedni dla pacjentéw z matg objetoscia oddechowa, poniewaz dodatkowa
przestrzen martwa moze prowadzi¢ do zatrzymania COz.

Nie wolno go uzywaé poza zalecanym zakresem objeto$ci oddechowej, poniewaz zwigkszona prze-
strzen martwa moze prowadzi¢ do zatrzymania CO, jesli objetos¢ oddechowa jest zbyt mata, i do
niewystarczajacego nawilzania, jesli objetos¢ oddechowa jest zbyt duza.

W przypadku oséb z ograniczong $wiadomoscia, pacjentéw z ograniczong motorykg i/lub oséb wy-
magajacych w znacznym stopniu opieki, ktére nie sg w stanie samodzielnie usuna¢ produktu, ko-
nieczny jest nadzér przez przeszkolony personel fachowy, aby w odpowiednim czasie wykry¢ nad-
mierny opdr oddechowy i wdrozy¢ odpowiednie dziatania zabezpieczajgce drogi oddechowe.

6. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do zwigkszonej pracy oddechowej i skrocenia oddechu z powodu
oporu oddechowego.

W takim przypadku zaleca sig krétkofalowo wyjecie wymiennika HME i diugofalowo szkolenie w za-
kresie jego uzytkowania, aby w diuzszej perspektywie osiagnaé lepsza akceptacie.

7. OPIS PRODUKTU

Wymienniki HME sktadaja si¢ z filtra piankowego (REF 46440 sktada si¢ z filtra papierowego) i obu-
dowy z tworzywa sztucznego.

Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta centralny otwor o $red-
nicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzigki temu potgczenie z tgcznikiem 15 mm.

REF 46860: Potaczenie z rurkg tracheostomijng TRACHLINE® za pomoca zamkniecia bagneto-
wego.

REF 46150, 46155, 46160: Pokrywa obudowy ma konstrukcje w ksztaicie siatki, ktéra zapewnia nie-
zakiécony przeptyw powietrza podczas kaszlu.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Umieszczony dodatkowo z boku obudowy kré-
(*Iiec tlenowy umozliwia podtaczenie przewodu potaczeniowego i tym samym potgczenie ze zrodiem
tlenu.

Rozrdznia sig zlgcze wtykowe 5 mm (REF 46150, 46450, 46456, 46470) i ztacze Oz ISO 6 mm (REF
46155, 46457).

REF 46440: Medium filtracyjne w przezroczystej obudowie z tworzywa sztucznego sktada si¢ z hy-
drofilnej, wigzacej wilgo¢ celulozy.
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RtEIF 46440, 46470: Produkt zostat sterylnie pojedynczo zapakowany i wysterylizowany tlenkiem
etylenu.

Egzjf}l)(owo mozna zamowi¢ adapter ze ztgczem do tlenu jako oddzielng cze$¢ wyposazenia (REF
REF 46460: Srednica zewnetrzna tacznika wynosi 22 mm i jest tym samym kompatybilna réwniez ze
wszystkimi zwyklymi systemami ustalajgcymi 22 mm.

Funkcjonalny adapter wielofunkcyjny posiada zaréwno centralny otwér do zaktadania na rurke tra-
cheostomijng z facznikiem 15 mm, jak i adapter kombinowany 22 mm.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470 Zawor nadcisnienia w pokrywie obudowy zapobiega wy-
tworzeniu nadmiernego ci$nienia i umozliwia odkrztuszanie wydzielin, bez koniecznosci usuwania
wymiennika HME.

REF 46850: HME specjalnie dla dzieci i noworodkéw z niskg masg wtasna.

REF 46860: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta zamknigcie
bagnetowe i gwarantuje dzigki temu potaczenie z rurkg tracheostomijng TRACHLINI

Ponadto posiada ztgcze do tlenu (ztacze 1ISO, 6 mm).

REF 46870: HME dla dzieci z bocznym ztgczem do tlenu (ztgcze ISO, 6 mm).

Ziacze tlenu Zawdr POkmzzotzﬁ:?g - POkmigtgﬂz?g ] steryln
2 nadoisnienia | "V Y | “Gitki 2 boku ke
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X

8. SPOSOB UZYCIA

1. Sprawdzi¢, czy opakowanie i produkt sg w nienagannym stanie.

2. Sprawdzié termin wazno$ci/przydatno$ci do uzycia.
Nie stosowaé produktu po uptywie tego terminu.

3. Sprawdzi¢ podang objeto$¢ oddechowa.

4. Usuna¢ istniejacy wymiennik HME, przytrzymujac dwoma palcami rurke tracheostomijna/ptytke
bazowg i delikatnie odciagajac HME (zdjecie 3).

5. Zlekkim naciskiem natozy¢ nowy wymiennik HME z centralnym otworem 15 mm na tgcznik
15 mm rurki tracheostomijnej/rurki dotchawiczej lub tacznik 22 mm ptytki bazowej (zdjgcie 1).

6. Dotyczy wymiennika HME z adapterem kombinowanym 22 mm (REF 46460):
Z lekkim naciskiem natozy¢ wymiennik HME na odpowiednik tacznik rurki tracheostomijnej/ptytki
bazowej. Obudowa zatrzaskuje sie przy tym odczuwalnie przez zewnetrzng krawedz mocuija-
ca. (zdjecie 4).
REF 46860: Natozy¢ wymiennik HME z zamknigciem bagnetowym na tgcznik 15 mm rurki tra-
cheostomijnej.
Zamocowa¢ wymiennik HME w rurce tracheostomijnej, wykonujac lekki obrét w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazéwek zegara (po zatozeniu po stronie pacjenta) i zamkna¢ w ten sposéb
zamknigcie bagnetowe.
REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: W celu dodatkowego podawania tlenu do
ztgcza O2 mozna podigczy¢ przewod potgczeniowy.
W tym celu nalezy zatozy¢ przewdd potaczeniowy na ztgcze O-.
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9. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

Wymienniki HME sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i sg prze-
znaczone tylko do jednorazowego uzycia.

Nie wolno ich oczyszczaé ani dezynfekowaé, poniewaz zastosowanie $rodka dezynfekcyjnego po-
woduje nieuzyteczno$é wymiennika HME.

Ponadto kolonizacja materiatu filtracyjnego przez bakterie lub grzyby moze prowadzi¢ do zwiekszo-
nego ryzyka infekgji.

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i uzytkowanie po uptywie 24 godzin mogg mie¢ nega-
tywny wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie produktu i z tego powodu sg niedozwolone!

10. PRZECHOWYWANIE

Wymienniki HME nalezy przechowywac¢ w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem promieni
stonecznych i/lub wysoka temperatura.

11. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny (zdjecie 2).
W zaleznosci od potrzeby wymienniki HME nalezy wymienia¢ nawet kilka razy dziennie, jesli np.
opdr oddechowy wzrést w niedopuszczalny sposéb z powodu nagromadzenia wydzielin.

12. USUWANIE
Produkt wolno usuwacé tylko zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

13. INFORMACJE PRAWNE

Wytworca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za niepra-
widtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane dziatania wyni-
kajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji i/lub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegéino$ci odpowiedzialno-
$ci za szkody powstate wskutek modyfikacji produktu lub napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy
nie byly wykonywane przez samego wytworce.

Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych produktéw spowodowanych takim dziataniem, jak rowniez
wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkod nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres diuzszy niz okres stosowania wymieniony w punkcie
11'i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnaciji (czyszczenie, dezynfekcja) lub przecho-
wywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Med-
izintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z odpowiedzialno-
$cig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do po-
waznego incydentu, nalezy o tym poinformowa¢ producenta i wtasciwy organ panstwa cztonkow-
skiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od-
bywa sie wytgcznie zgodnie z ogélnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac¢ bezpo-
$rednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania w kazdym czasie zmian w produkcie.
HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH?®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® i TRACHLINE®
sq zarejestrowanymi w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej znakami towarowymi
firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTOTPAMMAM

Ecnu npumeHuMo, npuBeA&HHbIE HUXEe NMKTOrpamMmMbl MOXXHO HaWTH Ha yna-
KOBKe nsgenwus.
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Homep ans 3akasa

O6o3HayeHne napTum

Cpok rogHocTH

[ata nsrotoBneHus

KonuyectBo B LWT.

CobnioaaTte MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO
OGeperaTb OT BO3AENCTBYS CONIHEYHOTO CBEeTa
XpaHuTb B Cyxom mMecTe

He vicnonb3oBaTh NOBTOPHO

MeawnumHckoe nsgenve

Crepunusaumsi STUNEHOKCMAOM

He cTepunusosaTtb NOBTOPHO

HecTepunbHO

He ncnonb3oBatb, €Cnu ynakoBka noBpexaeHa
OpwmHouHas ctepunbHas bapbepHas cuctema

Mapkuposka CE

Mapkuposka CE ¢ naeHTuukatopom ynonHOMOYEHHOro
opraHa

Warotosutens
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HME / NCKYCCTBEHHbIA HOC

1. NIPEAUCIIOBUE

[laHHaa MHCTPYKLUMSA OTHOCUTCS K UCKyccTBEHHbIM Hocam/HME (Heat-Moisture Exchanger) (cm. Tn-
TYNbHbIA NACT).

PykoBoACTBO afpecosaHo Bpayam, MeAULMHCKOMY NepcoHarty v naumeHTam/nons3osarensim B ka-
YECTBE MHCTPYKLMM NO NPaBUILHOM SKCMyaTauun U3aenuii.

BbiGop, ycTaHOBKa 1 NEPBOE NPUMEHEHUE U3AEMNUIA AOMKHBI OCYLLECTBATLCA 00YYEHHbBIM BpavoM
W1 MeAnepcoHanom/KOHCYNbTaHTOM Mo MEAMULMHCKON NPOAYKLMM.

Mepen vicronb30BaHMEM U3AENS BHUMATENBHO 03HAKOMBTECH C YKa3aHUSIMM N0 MpUMeHeHMio!
XpaHWTe MHCTPYKLMIO B FIETKO JOCTYMHOM MECTe, YTOGbI BCEraa MOXHO Bblrio 06patUTLCS K Held.
CoxpaHsifiTe ynakosky, Noka Ucnonb3yeTcs ugenve.

2. YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTHU

Bce HME npeaHasHaueHb! TONLKO At UCMOMb30BaHNA OHUM NAaLUWMEHTOM 1 He NoAnexar O4ncTke
Mnu aesnHdgexumm.

Hw B koem cnyyae He BBoauTs HME HenocpeacTBeHHO B TpaxeocTomy.

Ecnn HME sBnsieTcst HenpoHuLaembIM (13-3a cekpeTa) Unu BUAHbI MPU3Haky HeMpoHULL@eMocTu,
€ro creayeT HeMeANEHHO CHSITb M yTUIU3MPOBaTb.

Heobxogumo crieautb 3a Tem, 4Tobbl MOTOK BO3AyXa He 3aKpblBarics oAex/Ioi 1 T. M. (OnacHOCTb
ofblLLKK) 1 Bbino obecrneyeHo 6eCnpensTCTBEHHOE AbIXaHe.

3anpeluaeTcs acnvpyUpoBaTh CEKPET Yepe3 BEHTUMALMOHHOE OTBEPCTHE.

B crnyyae cMeLLeHnst unbTpyloLLero matepuana B koprnyce Usfenve criefyeT 3aMeHuTb U yTu-
nN3NpoBaTh.

Bo Bpewsi ncrons3osaHms HeGynai3sepa wnu pacnbinutens HME 3anpelyaetca ¢ukcupoBaTb Ha
TPaxeoCTOMUYECKON KaHtone.

He 3anveaiite sBoay B HME.

Mpu ncnonb3oBaHUM B COYETAHUM C TPAXEOCTOMUYECKUMM KaHIONAMM 1 6a3nCHbIMW NnacTUHKamMm
crneayeT TLaTenbHO NPOBEPSTb COBMECTUMOCTb U HAAEXHOCTb KpernneHus.

Banpetuaetcsi pasbupatb 1 cHoBa cobupate HME, Tak kak 370 HapyLaeT ux yHKLMOHUpOBaHWe.

He vcnonb3oBaTh y NaLMEHTOB CO CIMLLKOM HU3KkM 06beMom Baoxal

ConpoTyBnexne npy AbixaHm 1 AONOMHUTENBHOE MEPTBOE NPOCTPAHCTBO MOTYT MPUBECTU K HAKO-
NMEHWIO YTMEKCIIONO ra3a 1 BbI3BaTb OCTPbIN NPUCTYN OAbILLKH.

Bo n3GexaHue noxapa He CMaablBaTb COEANHEHS, LLNAHIM 1 ApYrie NPUHALANEKHOCTH.

KypeHue Bo Bpemsi KUCIIOPOAHON TEPaNiiW ONACHO U MOXET BbI3BaTb CEPbE3HbIE TPaBMbI B PE3YIb-
TaTe BO3HUKHOBEHWS NoXapa.

Bo n3bexaHue noxapa n oXoros VICI'IOJ'Ib3yI7ITe TOSIbKO JTOCbOHbI N Ma3u, MapKNpoBaHHbIE Kak KUC-
JIOPOAOCOBMECTUMbBIE.

B cBsi3u ¢ ucnonb3oBaHneM KNUCNOPOAHbIX I'IpI/IGOPOB n KI/ICJ'IOpOFlHOIZ Tepanuu CyLlecTByeT onac-
HOCTb BO3HWKHOBEHUA NoXapa.

He ucnonb3aosate B6NM3n WCKP NN OTKPbITOrO OrHA.

MaupeHTbl, KoTopble paHee He ncnonk3osan HME, MoryT UCMbITbIBATL MOBLILLEHHOE CONpOoTUBe-
HWe Npu AblXaHW1 Npy NepBoOM UCMONb30BaHUN.

PeKOMeH,ClyeTCFI MOCTENeHHO yBenuynBaTb NPOAOIHKUTENBHOCTE UCMOMNb30BaHUA.

3. HABHAYEHUE

HME cnyxaT ans yBnaxHeHus AblxaTesbHbIX NyTei 1 COrpeBaHns BALIXaeMOro Bosayxa.

OHY CHWKaLOT 06pa3soBaHNe BAKOro CEKpeTa B NErkuX v MPEMnsTCTBYIOT BbIChIXaHMIO Tpaxeu.

HME chunbTpytoT BAbIXaEMbIi BO3AYX, CHUXKAsi TEM CaMbiM MonagaHne YacTul B AbiXaTerbHble
nyTV nauueHTa.
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Wcnonb3oBaHne HME cosgaeT conpoTuBneHve npu AbixaHuu, Heobxoavmoe Ans noaaepaHus
OM3NONOrMYECKON (PYHKLIMN NETKUX.

Kpome Toro, BapuaHThl co wrylepom Ans Oz No3BonsioT nogaeaTte Yepes Hero AonosHUTENb-
HbliA KUCnopoa.

4. MOKA3AHUA

HME npeaHasHa4yeHbl Ans CaMOCTOATESTbHO Ablllalmx nauneHToB ¢ TaneOCTOMOIZ.

W3penns HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) 1 HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) npeagHasHa-
YeHbl AN UCMOMNL30BaHMS Y HOBOPOX/AEHHBIX 1 AeTel.

5. MPOTUBOMNOKA3AHUA

B cnyyae CrVLLIKOM CUMbHOTO COMPOTUBIEHUS NPy AbixaHu HME crneayeT yaanuts.

He paspeluaeTcsi IPUMEHEHWE Y NALWEHTOB C CUIbHBLIM SKCUKO30M (0BE3BOXMBaHMEM), MPU Ypes-
MEPHOW CEKpeLm 1 CKOMMEHU BOAbI B NETKVX W [bIXaTenbHbIX NyTSX, @ TakKe Npy O4eHb BAKON
CeKpeLM 1 KPOBOXapKaHLE.

[laHHOe n3nenve He NpeaHa3HaYeHo ANs NALMEHTOB C HU3KUM OGBLEMOM BAOXa, MOCKONLKY AOMOr-
HUTEmNbHOE MEPTBOE NPOCTPAHCTBO MOXET NPUBECTU K peTeHLmmn CO..

Ero 3anpeliaeTcsi UConb3oBaTb BHE PEKOMEHAYEMOro AuarasoHa [bixaTenbHoro obbema, Tak
KaK yBenuyeHne MepTBOro MpOCTPaHCTBA MOXET MPUBECTU K peTeHuun COz B Cryyae CrULIKOM
HW3KOTO AbIXaTenbHOro o6bema M K He[OoCTaTOuHOMY YBMNaXKHEHWMIO B CIlyYae CIILLIKOM BbICOKOTO
[AblxaTensHoro oGbema.

[Ins AL, C OrpaHNYEHHBIM CO3HAHUEM, MaLUMEHTOB C OrpaHUYeHHbIMW ABUraTENbHBIMU HaBbIKamu
VMK y KparHe HYXXOAOLLMXCS B MOMOLLM L, KOTOPbIE HE B COCTOSIHUM CaMOCTOSITENBHO U3BNEeYb
uanenie, TpeyeTcs HabnoAeHNE CO CTOPOHLI 0BYHEHHOrO NepcoHana, YTo6bl CBOEBPEMEHHO pac-
No3HaTb YPE3MEPHOE COMPOTUBINEHWE MPY AbIXaHUM W MPUHSATH COOTBETCTBYIOLLME MEPbI MO 06e-
CMEYeHNo MPOXOANMOCTU AbIXaTenbHbIX MyTEeN.

6. OCJTOXXHEHUA U NMOBOYHbIE 3®®EKThI

W3-3a conpoTMBNEHUs Npu AbixaHnn randeckne Harpyskm MOryT NMPUBECTU K yCUneHuo paboTbl
[AbIXaHWs! N OfbILLKE.

B aTom cnyyae pekomeHayeTcsi HeHagonro cHate HME, a B gonrocpoyHoit nepcnektuse — oby-
YuTb NauveHTa ucnonbsosannio HVE ans ynyuluenns BocnpuaTus.

7. ONUCAHUE N3OENUA

HME coctosiT n3 comnbTpa 13 BcneHeHHoro matepuana (REF 46440 coctouT 13 6ymaxHOro cmnb-
Tpa) ¥ NNacTMaccoBOro Kopryca.

MnacTtmaccoBbiit KOpMyc UMeeT oBpaLLeHHOE K MaLMEeHTY LieHTpanbHoe OTBEPCTUE BHYTPEHHUM aua-
MeTpom 15 MM, obecneurBas coeauHeHme ¢ 15-MUNNMMETPOBBIM KOHHEKTOPOM.

REF 46860: CoeauHeHue ¢ Tpaxeoctomuyeckon kaHtonieir TRACHLINE® npu nomowym 6aioHeT-
HOro 3aTBOpAa.

REF 46150, 46155, 46160: kpbiLlka kopnyca BbINONHeHa B BUAe pelueTky, 6narogapsi yemy obe-
crneunBaeTcsi GecnpensiTCTBEHHbI NPUTOK BO3AyXa Npu Kalure.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: pacronoxeHHbli CGOKy Ha KOpryce AONONHATENb-
Hbll LUTYLIEP AT1S1 KUCIIOPOAA MO3BOSISIET NMOACOEAVHNTB LLTAHT W UCMONb30BaThb MCTOYHVK KUCIIOPOAA.
Pasnuyatot BcTaBHoe npucoeanHerve 5 mm (REF 46150, 46450, 46456, 46470) 1 pasbem anst Oz
ISO 6 mm (REF 46155, 46457).

REF 46440: counbTpytowymii Matepuan B Npo3payHoM MiacTMaccoBOM KOpryce COCTOUT U3 rnapo-
UNBHON BNAarocBA3bIBAOLLEN LieNnionosb.

REF 46440, 46470: //1l3nenvie MHavBrayarnbHO YrakoBaHO ¥ CTEPUIM30BaHO atuneHokeuaom (30).
4A€‘?21T;ep CO LUTYLIepOM ISt KUCTIOpOAa Takke MOXHO 3akasaTb Kak oTaenbHblii akceccyap (REF
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REF 46460: Hapy>HbIii AuameTp KOHHEKTopa CocTaBnseT 22 MM 1 COBMECTUM CO BCEMU CTaHAapT-
HbIMU 22-MUNNIMMETPOBBLIMU KpEneXHbIMW cucTeMamu.

DYHKLMOHArBHBIA MyNbTUAAANTEP MMEET Kak LieHTparibHoe OTBEPCTUE ANs MPUCOEAVHEHMST K Tpaxe-
OCTOMMWYECKOW KaHIone C KOHHEKTOPOM 15 MM, Tak U KOMBUHMPOBaHHBIN aaanTep 22 MM.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: npesoxpaHUTEnbHbIVA KnanaH B KpbILLKe Kopryca npe-
NATCTBYET YPE3MEPHOMY POCTY [JaBreHust U MO3BOJISIET OTKALLNMBATL CekpeT 6e3 HeobxoaMmocTn
yaanexnns HME.

REF 46850: HME cneuvantHo Anst AeTeil 1 HOBOPOXKAEHHbIX C HU3KUM COGCTBEHHBLIM BECOM.

REF 46860: nnactmaccoBblii KOpryc UMeeT obpaLLieHHbIl K MauneHTy GaiiloHeTHbIV 3aTBOP, NO3BO-
SIS YCTaHOBUTbL COEAUHEHME C TpaxeocTomuyeckol kaHtoneii TRACHLINE®.

Kpome Toro, oH OCHalLLeH LUTYLLEepOM ANS KUcrnopoaa (pasbem ISO, 6 mm).

REF 46870: HVIE ans geteit ¢ pacnonoxeHHbIM cOOKy LUTYLIEPOM Anst kucnopoda (pasbem 1SO,

6 Mm).
Mpenoxpa- Kpbllka kop- | Kpbillka kopny-
ud;g;‘sgﬁ? HV?I'e‘jL'IbH‘::IVI n‘;ca B Bw,qg (?a B BUIE f)e)—, CTepUbHO
KnanaH peLueTku LeTku cOoky
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X

8. MPUMEHEHUE

-

Y6eauTech, YTO yrnakoBka ¥ U3fenne HaxoasTcst B 6e3ynpeyHOM COCTOSHUM.

MpoBepbTe CPOK roAHOCTU.

He vicrionb3yiite n3genume nocrne UCTEYEHUS 3TOMO CPOKa.

MpoBepbTe ykasaHHbIN AblXaTenbHbIi 06BEM.

Ypansiite umetowmiics HME, dpvkenpys ABYMSi NanbLamm TpaxeoCTOMUYECKYHO KaHtonto/6a-
3UCHYI0 NNACTUHKY U akkypaTHo ussnekast HME (puc. 3).

Cnerka Haxas, ycTtaHoBuTe HoBbIi HME LeHTpanbHbIM 15-MUNnMMeTpoBbLIM OTBEPCTMEM Ha
15-MUNNUMETPOBLIN KOHHEKTOP TPaXeOCTOMMYECKO KaHIoNn/aHaoTpaxeansHoi Tpyoku unm
22-MUNNMETPOBbIV KOHHEKTOP 6a3ncHol NnacTuHky (puc. 1).

[Ans HME ¢ 22-MunnumeTpoBbiM KOMGMHUpoBaHHbLIM agantepom (REF 46460):

cnerka Haxas, yctaHosute HME Ha COOTBETCTBYIOLLMIA KOHHEKTOP TPaxeoCTOMUYECKOW KaHio-
NU/6a3nCHON NNACcTUHKM, NPU 3TOM KOPMYC OLLYTUMO (PUKCUPYETCS 3a CHET HapYXXHOW Kpenex-
HOW KpOMKU (puc. 4).

REF 46860: ycTaHoBuTe HME 6aitoHeTHbIM 3aTBOPOM Ha 15-MUNNMMETPOBLIV KOHHEKTOP Tpa-
XEOCTOMUYECKOW KaHIoNu.

Jlerkum NoBOpOTOM MPOTVB YacOBOW CTPENK (B YCTAHOBIEHHOM COCTOSIHUM Ha CTOPOHE Nna-
uvetTa) sacpukcupyiite HME B TpaxeoCTOMUHECKOM KaHIONE, 3aKpbIB TeM CambiM 6anoHeT-
Hblli 3aTBOP.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: [1ns AONONHWTENBHOW Nogayyn KMCNopoaa K
wryuepy Anst O2 MOXHO NOACOEANHUTL COEAUHUTENBbHYIO TPYOKY.

[lnsi aTOr0 HafeHbTe CoeAUHUTENBHYIO TPYBKY Ha LWTyLep Ans Oz.
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9. YKA3AHUA NO COBMIOAEHUIO TMITMEHDI

HME npepaHa3HayeHb! TONbKO ANs OQHOKPATHOTO NPUMEHEHWS Y OAHOrO NauueHTa.

3arnpellaeTca YACTUTb W AE3NHMULMPOBATL WX, Tak Kak WCMONb30BaHWE AE3VHMDULMPYHOLLINX
cpeacTs npusoauT HME B HErogHoOCTb.

Kpowme Toro, 6aktepuarnbHas unu rpubkoBast KooHM3aLms hunbTPYIOLLEro MaTepuana MoXeT npu-
BECTU K MOBbILLEHHOMY PUCKY UHDEKLIWN.

OuucTka, Ae3nHdeKUMs 1 (MOBTOpHAs!) CTEPUNM3aLMS, a Taloke UCTOMb30BaAHUE Ha MPOTSHKEHUN
Gonee 24'1 4YacoB He [OMycKaloTCs,, Tak kak MOryT HapyLUMTb 6e30nacHOCTb U paboTocnocoGHOCTL
vspenus!

10. XPAHEHUE

HME crnefgyeTt XpaHutb B CyXxoM MecTe U oGeperaTb OT COSIHEYHOTO CBETa U/MNK BbICOKMX Temne-
patyp.

11. NIPOAOJIKUTENIbBHOCTb UCMOJIb30OBAHUA

MakcumarnbHas NpoaOMKUTENBHOCTL MCMOMNB30BAHWA/HOLLIEHNA cocTaBnsaeT 24 yaca (puc. 2).
Mpy HeoGXOANMOCTN MOXHO MeHsITb HME HeckonbKo pa3 B AeHb, HanpyMep, ecriv CornpoTUBneHne
Npy [ibIXaHUM MOBbICUIOCh [0 HENPUEMIEMOTO YPOBHS! 13-3a CKOMIEHUS cekpeTa.

12. YTUNU3ALUUA

YTMHM3auMﬂ nsgenua OomkHa Npou3BoAnTbCA UCKIIOYUTENbHO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C nevi-
CTBYHOLLMMU MONOXEHUAMN.

13. MIPABOBAA MHOOPMALINA

dupma-nsrotosutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTcTBEHHOCTY 32
cbou B pabote, TpaBMbl, UHDEKLMN WM UHBIE OCTIOKHEHWS MM UHBIE MHLMAEHTbI, BO3HUKLIME
13-33 CaMOBOJIbHBIX M3MEHEHWIA U3AENUst UM HEeNPaBMUIbHOTO UCMONb30BaHWA, yxoada umnu o6-
paLLeHus.

B vactHocTw, pvpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTCTBEHHOCTM 3a
yLLiep6, BO3HWKLLMIA BCMIEACTBME MOAUMDUKALMIA UMM PEMOHTA U3AENUs], ECN AaHHble MoAUUKa-
LM MIN PEMOHT He BbINOMNHSNVCH CaMUM U3rOTOBUTENEM.

3T0 OTHOCUTCA KaK K BbI3BaHHBIM J@HHBIMM AEACTBUSIMA NMOBPEXAEHNSIM CaMOro U3AENNsi, Tak U K
NtoGOMY BO3HUKLLEMY B CBSI3W C 3TIM KOCBEHHOMY YLLiep6y.

Mpun ncnonb3oBaHWUM U3AENUA CBEpPX CPOKa, yKasaHHOro B rnase 11, W/vnu npu ucnonb3oBaHum,
yxofae (o4ncTke, Ae3nHMEKLMM) UK XPaHEHUN U3AENUs C HapyLLeHneM TpeGoBaHWI JaHHOM UH-
cTpykumm ¢prpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocsoGoxaaeTcsi oT BCsikol oTBeT-
CTBEHHOCTW, B T. Y. U OT OTBETCTBEHHOCTY 3a AedpeKTbl U3Nenis, B TO Mepe, HacKomMbKo 3TO Jony-
CKaeTcsi 3aKOHOAATENbCTBOM.

B cryyae BO3HWKHOBEHWS CEPLE3HOTO MHLMAEHTa B CBSI3W C AaHHbIM n3nenvem ¢upmbl Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cneayeT coobLMTL NPOU3BOANUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO
VHCTaHUMIo CTpaHbl-uneHa EC, B KOTOPOVi MPOXUBAET Nonb3oBaTerb UMW NaLUeHT.

Peanuzauus n noctaeku Bcelt npoaykumumn drpmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocy-
LLEECTBAIOTCS UCKIIOYUTENBHO B pamKax obLLmx koMmmepyeckux ycrnosuii (AGB); AaHHble ycrnosus
MOXHO NOMNy4nTb HernocpeacTseHHo B upme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

W3rotoBuTenb ocTaBnsieT 3a coboi NpaBo Ha M3MEHEHWSt NPOAYKLINA.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® n TRACHLINE®
SIBMSIOTCS 3apErvcTpUpOoBaHHbIMU B epMaHum 1 Opyrux cTpaHax-uneHax EC ToproebiMu Mapkamu
komnaHum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V pripadé potieby lze piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.
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Katalogové cislo

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do

Datum vyroby

Obsah (kusl)

Viz navod k pouziti

Chrarite pfed slune¢nim zafenim
Uchovavejte v suchu

Neni uréeno pro opakované pouziti
Zdravotnicky vyrobek

Sterilizovano etylenoxidem

Opakované nesterilizovat

Nesterilni

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Systém jednoduché sterilni bariéry
Oznaceni CE

Oznaceni CE s identifikacnim ¢islem oznameného subjektu

Vyrobce
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HME / UMELY NOS

1. 0OvoD

Tento navod plati pro umély nos / vyménik tepla a vihkosti (HME, heat-moisture exchanger)
(viz titulni strana).

Tento navod k pouziti slouzi jako informace Iékartim, zdravotnimu personalu a pacientim/uziva-
telum, aby bylo zajisténo spravné zachazeni.

Vybér, pouziti a zavedeni vyrobkd musi pfi prvnim pouziti provadét vyskoleny Iékaf nebo vysko-
leny odbornik/poradce pro zdravotnické prostredky.

Pred pouzitim vyrobku si pozorné prectéte pokyny k pouziti.

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdy-
koli precist.

Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.

2. BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

V$echny HME jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta a nesméji se Cistit ani dezinfikovat.

HME nesméji byt zavadény pfimo do tracheostomie.
Pokud je HME neprlichozi (zaneseny sekretem) nebo vykazuje znamky neprtichodnosti, musi
byt okamzité odstranén a zlikvidovan.
Dbejte na to, aby proud vzduchu nebyl blokovan napfiklad obleéenim, jinak pacient nebude moci
plynule dychat (nebezpeci dusnosti).
Sekret neodsavejte otvorem ve ventilu.
Pokud se filtracni material v pouzdru posune, je tfeba vyrobek vyménit a zlikvidovat.
Bélhem pouzivani nebulizatoru nebo rozprasovace nesméji byt HME fixovany k trachealni ka-
nyle.
Do HME nelijte vodu.
P¥i pouziti v kombinaci s trachealnimi kanylami a zakladnimi destickami je tfeba dukladné ovéfit
kompatibilitu a bezpeéné uchyceni.
HM:E se nesmi rozebirat a znovu sestavovat, protoze by to mélo nepfiznivy vliv na jeho funké-
nost.
NepouzZivejte u pacientu s pfili§ nizkym dechovym objemem!
Odpor pfi dychani a zvyseny mrtvy prostor mohou vést k hromadéni oxidu uhli¢itého a zpusobit
akutni dechovou tiser.
Na pfipojky, hadice ani jiné pfisluSenstvi nenanasejte olej, jinak hrozi nebezpedi pozaru.
Koufeni béhem kyslikové 1éCby je nebezpetné a muze zplsobit vazna poranéni ohném.
Pouzivejte pouze télova mléka nebo masti oznacené jako kompatibilni s kyslikem, abyste pfe-
desli riziku pozaru a popaleni.
P¥i pouzivani kyslikovych pfistroju a kyslikové &by hrozi nebezpedi pozaru.
Nepouzivejte v blizkosti jisker nebo otevieného ohné.
Uhpapientﬂ, ktefi dosud HME nepouzivali, muze byt pfi prvnim pouziti zvySeny odpor pii dy-
chani.
Doporuéuje se dobu zavedeni prodluzovat pomalu.

3. URCENY UCEL
HME slouzi ke zvlhéovani dychacich cest a ohfivani dychaného vzduchu.

Omezuji tvorbu vazkého sekretu v plicich a zabraruji vysychani prudusnice.
HME filtruji vdechovany vzduch a omezuji pronikani astic do pacientovych dychacich cest.
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Pouzivani HME vytvafi odpor pfi dychani, ktery je nezbytny k udrzeni fyziologické funkce plic.

Varianty s pfipojkou Oz umozfiuji navic pfivod dopliikového kysliku.
4. INDIKACE

HME jsou vhodné pro spontanné dychajici pacienty s tracheostomii.

Vyrobky HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) a HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) jsou ur-
&eny pro pouZiti u novorozencu a déti.

5. KONTRAINDIKACE

HME se v pfipadé pfili§ velkého odporu pfi dychani musi odstranit.

Nesmi byt pouzivan u pacientu se silnou eksikézou (dehydrataci), dale pfi nadmérné tvorbé se-
kretu a hromadéni vody v plicich a dychacich cestach a také pfi tvorbé velmi vazkého sekretu
a pfi hemoptyze.

Tento vyrobek neni vhodny pro pacienty s nizkym dechovym objemem, protoZe zvySeny mrtvy
prostor mize vést k zadrzovani COa.

Nesmi se pouzivat mimo doporuéeny rozsah dechového objemu, protoze zvySeny mrtvy prostor
muze vést k zadrzovani CO2, pokud je dechovy objem prilis nizky, a k nedostatecnému zvihéo-
vani, pokud je dechovy objem pfili§ vysoky.

U osob s omezenym védomim, pacientli s omezenou motorikou a/nebo vyzadujicich intenzivni
péci, které nejsou schopny si vyrobek vyjmout sami, je nezbytné sledovani skolenym odbornym
personalem, ktery véas rozpozna pfili§ vysoky odpor dychacich cest a pfijme odpovidajici opat-
feni k zajisténi dychacich cest.

6. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Fyzickad namaha muze vést ke zvy$ené dechové praci a dusnosti v dusledku odporu pii dychani.

V takovém pfipadé se doporucuje HME kratce vyjmout a dlouhodobé trénovat pouzivani HME,
aby se dosahlo lepsiho dlouhodobého pfijeti.

7. POPIS VYROBKU

HME se sklada z pénového filtru (REF 46440 z papirového filtru) a plastového pouzdra.
Plastové pouzdro ma na strané pacienta centralni otvor s vnitfnim prdmérem 15 mm, ktery slou-
Zi k propojeni s 15mm konektorem.

REF 46860: Propojeni s trachealni kanylou TRACHLINE® pomoci bajonetového uzavéru.

REF 46150, 46155, 46160: Viko pouzdra ma mtizkovou konstrukci, ktera zajistuje nerusené
proudéni vzduchu pfi narazech kasle.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Kyslikovy konektor umistény na boku pouzdra
slouzi k pfipojeni propojovaci hadicky, takze vyrobek Ize propojit se zdrojem kysliku.

RozliSuje se zasuvny konektor o priméru 5 mm (REF 46150, 46450, 46456, 46470) a konektor
I1SO pro pfipojeni Oz o pruméru 6 mm (REF 46155, 46457).

REF 46440: Filtracni médium v prihledném plastovém pouzdru se sklada z hydrofilni celulézy,
ktera vaze vihkost.

REF 46440, 46470: Vyrobek je balen jednotlivé a sterilizovan ethylenoxidem (EO).

Jako samostatné prisluSenstvi je mozné objednat také adaptér s kyslikovou pfipojkou
(REF 46441).

REF 46460: Vnéjsi prumér konektoru je 22 mm, takze je kompatibilni se vSemi béznymi 22mm
upeviiovacimi systémy.

Funkéni multiadaptér ma centralni otvor pro pfipojeni k trachealni kanyle s 15mm konektorem
a 22mm kombinovany adaptér.
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REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Pretlakovy ventil ve viku plastového pouzdra bra-
ni nadmérnému zvysovani tlaku a umoznuje vykaslavani sekretu bez nutnosti odstranit HME.
REF 46850: HME zejména pro déti a novorozence s nizkou vlastni hmotnosti.

REF 46860: Plastové pouzdro ma na pacientové strané bajonetovy uzavér, ktery slouzi k propo-
jeni s trachealni kanylou TRACHLINE®.

Ma takeé pripojku na kyslik (pfipojka ISO, 6 mm).

REF 46870: HME pro déti s bo¢ni kyslikovou pfipojkou (pfipojka ISO, 6 mm).

Privod " . .| MFizkové viko | MFizkové viko o
kysliku Pretiakovy ventil pouzdra pouzdra z boku sterilni
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. POUZITI

1. Zkontrolujte, zda jsou obal i vyrobek v bezvadném stavu.

2. Zkontrolujte datum pouzitelnosti/exspirace.
Po uplynuti tohoto data vyrobek uz nepouzivejte.

3. Zkontrolujte uvedeny dechovy objem.

4. P¥i odstrafiovani HME pfidrzujte dvéma prsty trachealni kanylu / zakladni desticku a lehkym
tahem HME vyjméte (obr. 3).

5. Novy HME nasadte lehkym tlakem centralnim 15mm otvorem na 15mm konektor trachealni
kanyly / endotrachealniho tubusu nebo na 22mm konektor v zakladni desticce (viz obr. 1).

6. Pouziti HME s 22mm kombinovanym adaptérem (REF 46460):
HME nasadte lehkym tlakem na vhodny konektor trachealni kanyly / zakladni desti¢ky. Mu-
site ucitit, jak pouzdro zacvakne pfes vnéj$i upeviiovaci okraj (obr. 4).
REF 46860: HME s bajonetovym uzavérem nasadte na 15mm konektor trachealni kanyly.

Opatrnym pooto¢enim doleva (v nasazeném stavu, z pacientovy strany) zafixujte HME do
trachealni kanyly. Tim zarover uzaviete bajonetovy uzavér.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Pokud je nutné jesté podavani kysliku,
Ize k pfipojce Oz pfipojit spojovaci haditku.

Spojovaci hadicku natahnéte pres piipojku Oz.

9. HYGIENICKE POKYNY

HME jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou uréeny pouze na jedno pouziti.
Nesmeéji se Cistit ani dezinfikovat, protoZe pouzitim cisticiho nebo dezinfekéniho prostfedku se
HME znehodnoti.

Bakterialni nebo fungicidni kolonizace filtracniho materialu vést navic zvySovat riziko infekce.

Cisténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a pouzivani déle nez 24 hodin v kuse mohou
negativné ovlivnit bezpecénost a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné!
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10. UCHOVAVANI

HME museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pred slune¢nim zarenim a/nebo tep-
lem.

11. DOBA POUZITELNOSTI

Maximalni doba pouzitelnosti/doba nos$eni je 24 hodin (obr. 2).
HME je mozné podle potfeby ménit i nékolikrat denné, napfiklad pokud se kvili nahromadéné-
mu sekretu neprijatelné zvysi dychaci odpor.

12. LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.
13. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu funké-
nosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zptisobeny svévolnou zménou vyrobku
nebo nespravnym pouzivanim, pééi nebo zachazenim s vyrobkem.

Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruci za $kody vzniklé Upra-
vami vyrobku nebo jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo opravy nebyly provedeny pfimo
vyrobcem.

To plati nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale i pro veskeré takto zplsobené nasledné
Skody.

V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené v kapitole 11 nebo v pfipa-
dé pouzivani, udrzby (Gisténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu s ustanovenimi
tohoto navodu k pouZziti zanika veskera odpovédnost spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-
-Vertrieb GmbH véetné odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze zakona pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢len-
ského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky veskerych vyrobku spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
se fidi vyluéné vseobecnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou k dispozici na vyzadani
pfimo u spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® a TRACHLI-
NE® jsou v Némecku a ve statech Evropské unie zapsané ochranné znamky spole¢nosti Andre-
as Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujice piktogramy na zozname najst’ na
baleni vyrobku.

Objednavacie Cislo
Oznacenie Sarze
Pouziteiné do

Datum vyroby

MnozZstvo obsahu v kusoch

Dbajte na navod na pouzitie

/,
1%
\

=Rl

e

Skladujte mimo pdsobenia sline¢ného Ziarenia
Skladujte na suchom mieste

Nie je vhodné pre opakované pouzitie
Zdravotnicka pomécka

STERILE Sterilizacia s etylénoxidom

Neresterilizujte

Nesterilny

Nepouzivajte v pripade, Ze obal je poSkodeny

Systém jednej sterilnej bariéry

N
m

Oznacenie CE

C€0482 oznagenie CE s identifikaénym ¢islom notifikovaného organu

E

Vyrobca
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HME / UMELY NOS

1. PREDSLOV

Tento navod patri pre zdravotnicke pomocky umely nos/HME (Heat-Moisture Exchanger) (p.
titulna stranu).

Tento navod na pouzitie sluzi pre informaciu lekara, o$etrujliceho personalu a pacienta/pouziva-
tela pre zabezpecenie odbornej manipulacie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaskoleny lekar alebo od-
borny pracovnik/poradca k zdravotnickym poméckam.

Pred pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odlozte na fahko pristupné miesto, aby ste si v budtcnosti v fiom
mohli ¢itat'.

Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

2. BEZPECNOSTNE POKYNY

Vsetky HME su uréené len na jednorazové pouzitie jednym pacientom a nesmu sa Cistit' ani

dezinfikovat'.

V Ziadnom pripade sa nesmu HME nasadit’ priamo do tracheostémy.

Ak je HME nepriechodny (z dévodu sekrétu) alebo sa objavia znaky nepriechodnosti, musi sa

okamzite odstranit’ a zlikvidovat'.

Treba dbat’ na to, aby prid vzduchu nebol blokovany odevom alebo nie¢im podobnym (nebez-

pecenstvo dychovej nedostatocnosti), aby pacient mohol dychat’ bez prekazok.

V Ziadnom pripade neodsavajte sekréty cez otvor ventilu.

Ak sa filtraény materidl v kryte posunul, vyrobok sa musi vymenit' a zlikvidovat'.

EMEI nesmu byt po€as pouzivania nebulizatora alebo rozprasovaca pripevnené k trachealnej
anyle.

Nenapifiajte HME nijakou vodou.

Pri pouziti v kombinécii s trachealnymi kanylami a zakladnymi doskami sa musi dokladne skon-

trolovat’ kompatibilita a bezpecné osadenie.

HME sa nesmu rozoberat’ a znovu skladat,, pretoze by sa tym zhorsila ich funkénost.

Nepouzivajte u pacientov s prili§ nizkym dychovym objemom!

Odpor pri dychani a dal$i mftvy priestor mdzu viest' k hromadeniu oxidu uhli¢itého a sposobit’

akutnu dychovu nedostato¢nost.

Neolejujte pripojky, hadice ani iné prisluSenstvo, aby ste predisli riziku poziaru.

Fajcenie pocas kyslikovej terapie je nebezpecné a moéze viest' k vaznym poraneniam spdso-

benym ohriom.

Pouzivajte len krémy alebo masti oznaené ako kompatibilné s kyslikom, aby ste predisli riziku

poziaru a vzniku popalenin.

V spojeni s kyslikovymi pristrojmi a kyslikovymi terapiami hrozi nebezpecenstvo poziaru.

Nepouzivajte v blizkosti iskier alebo otvoreného plamena.

Pacienti, ktori predtym nepouzivali HME, mézu pri po¢iatoénom pouziti pocitovat’ zvySeny od-
por pri dychani.

Cas aplikacie sa odporuca predlzovat pomaly.

3. UCEL POUZITIA
HME sluzia na zvlhéovanie dychacich ciest a ohrievanie dychaného vzduchu.

Znizuju tvorbu viskoznych sekrétov v piticach a zabrafiuju vysychaniu priedudnice.
HME filtruju dychany vzduch a tym znizuju vnikanie Ciastociek do dychacich ciest pacienta.
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Pouzivanie HME vytvara odpor pri dychani, ktory je potrebny na udrzanie fyziologickej funkcie
pluc.
Varianty s pripojkou Oz okrem toho umoziuju privod dodatoéného kyslika.

4. INDIKACIA

HME su vhodné pre spontanne dychajucich pacientov s tracheostémou.

Produkty HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) a HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) st urce-
né na pouzitie u novorodencov a deti.

5. KONTRAINDIKACIA

HME sa musi pri prili§ silnom dychacom odpore odstranit’.

Tato zdravotnicka pombcka sa nesmie pouzivat u pacientoy so silnou exsik6zou (vysusenim),
dalej pri nadmernej tvorbe sekrétu a zadrziavanim vody v plicach a dychacich cestach, ako aj
pri velmi viskdznych sekrétoch a hemoptyze (vykasliavani krvi).

Tento vyrobok nie je vhodny pre pacientov s nizkym dychovym objemom, pretoze dodato¢ny
mftvy priestor moze viest k zadrziavaniu COs.

Nesmie sa pouzivat’ mimo odpori¢aného rozsahu dychového objemu, pretoze zvySeny mitvy
priestor méze pri nizkom dychovom objeme viest k retencii CO2 a pri prili§ vysokom dychovom
objeme k nedostatoénému zvlh¢ovaniu.

U os6b s obmedzenym vedomim, pacientov s obmedzenou motorikou a/alebo 0s6b silno odka-
zanych na opatrovanie, ktori nie su schopni si vyrobok sami odstranit', je potrebna kontrola §ko-
lenym odbornym personalom, aby bol rozpoznany prili§ vysoky dychovy odpor a boli zavedené
nalezité opatrenia na zabezpecenie dychovych ciest.

6. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Fyzicka namaha moéze viest’ k zvySenej dychacej praci a dychavi¢nosti v dosledku odporu pri
dychani.

V tomto pripade sa odpori¢a HME v najblizSom ¢ase odobrat' a v dlhodobom ¢asovom obdobi
trénovat’ pouzivanie HME, aby sa dosiahlo lepsie prijatie.

7. POPIS VYROBKU

I:ME pozostavaju z penového filtra (REF 46440 pozostava z papierového filtra) a plastového
rytu.

Na plastovom kryte je z pacientovej strany hlavny otvor s vnitornym priemerom 15 mm, ktory
zabezpecuje spojenie s 15-mm konektorom.

REF 46860: Spojenie s trachealnou kanylou TRACHLINE® prostrednictvom bajonetového uza-
veru.

REF 46150, 46155, 46160: Veko krytu ma mriezkovanu konstrukciu, ktora zabezpecuje voiné
pradenie vzduchu pocas zachvatov kasla.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Hrdlo privodu kyslika, ktoré je dodatocne
umiestnené na boku krytu, umoznuje pripojenie spojovacej hadice, a tym aj kombinaciu so zdro-
jom kyslika.

Pritom sa rozliSuje medzi 5 mm zastrékovym pripojenim (REF 46150, 46450, 46456, 46470) a
6 mm pripojenim Oz ISO (REF 46155, 46457).

REF 46440: Filtracné médium v priehladnom plastovom kryte pozostava z hydrofilnej celulozy
viazucej vlhkost.

REF 46440, 46470: VVyrobok bol jednotlivo zabaleny a sterilizovany etylénoxidom (EO).

Okrem toho je mozné objednat’ adaptér s kyslikovou pripojkou ako samostatny diel prislusen-
stva (REF 46441)
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REF 46460: Vonkajsi priemer konektora je 22 mm, ¢im je kompatibilny so vSetkymi beznymi
22-mm upinacimi systemami.

Funkény multiadaptér ma centralny otvor na pripojenie k trachealnej kanyle s 15 mm konekto-
rom, ako aj 22 mm kombinovanym adaptérom.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Pretlakovy ventil na veku krytu brani nadmernému
zvySovaniu tlaku a umoziiuje odkasliavanie vylukov bez toho, aby pacient musel odstranit’ svoj
HME.

REF 46850: HME $pecialne pre deti a novorodencov s nizkou vlastnou hmotnostou.

REF 46860: Plastovy kryt disponuje na strane pacienta bajonetovym uzaverom a zarucuje tym
spojenie s trachealnou kanylou TRACHLINE®.

Okrem toho ma kyslikovu pripojku (ISO-pripojka, 6 mm). .

REF 46870: HME pre deti s kyslikovou pripojkou upevnenou na boku (ISO-pripojka, 6 mm).

v Veko krytu v
Ig?ggj%a Pretlakovy ventil t}//:rlfeorhr{é;lgl tvare rg]gi‘%tky nal sterilné
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. POUZITIE
1. Skontrolujte, ¢i obal a dodana zdravotnicka pomécka st v bezchybnom stave.
2. Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukongenia pouziteinosti.
Vyrobok po uplynuti tohto datumu nepouzivaijte.
3. Skontrolujte uvedeny dychovy objem.
4. Existujuci HME odstranite tak, Zze dvomi prstami pridrzite trachealnu kanylu/zakladnu platfiu
a HME miernym tahom stiahnete (obrazok 3).
5. Miernym tlakom umiestnite novy HME s centralnym 15 mm otvorom na 15 mm konektor
tre_lctLeéI1n)ej kanyly/endotrachealneho tubusu alebo 22 mm konektor zakladnej dosky (po-
zri obr. 1).
6. Pri HME s 22 mm kombinovanym adaptérom (REF 46460):

Pomocou lahkého tlaku nasadte HME na vhodny konektor trachealnej kanyly/zakladnej
dosky, pricom sa kryt badatelne zasunie cez vonkajsi upevrovaci okraj (obr. 4).

REF 46860: HME nasadte bajonetovym uzaverom na 15 mm Standardny konektor trache-
alnej kanyly.

Lahkym ota¢avym pohybom proti smeru hodinovych ruciciek (vo vlozenom stave na strane
pacienta) zafixujte HME v trachealnej kanyle a uzavrite tym bajonetovy uzaver.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: K pripojke O2 mozno pripojit’ spojovaciu
hadi¢ku na dodato¢né podavanie kyslika.
Spojovaciu hadi¢ku nasadte na pripojku Oz.
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9. HYGIENICKE POKYNY

HME su vyrobky pre jedného pacienta uréené len pre jednorazové pouzitie.

Nesmu sa ani gistit' alebo dezinfikovat, nakolko pouzitie dezinfekéného prostriedku HME cel-
kom znehodnoti.

Okrem toho moze bakteridlna alebo fungicidna kolonizacia filtracného materialu viest' k zvyse-
nému riziku infekcie.

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia, ako aj pouzivanie vyrobku dihsie ako 24 hodin mézu
obmedzit' jeho bezpecnost' a funkénost), a preto nie su pripustné!

10. UCHOVAVANIE

HME by mali byt' uskladnené v suchom prostredi a chranené od slne¢ného Ziarenia a/alebo
horucavy.

11. DOBA POUZITELNOSTI

Maximalna doba pouziteinosti / doba nosenia je 24 hodin (obr. 2).
HME sa musia vymienat’ niekolkokrat denne podla potreby, ak sa napriklad v dosledku nahro-
madenia sekrétu neprijatelne zvysil dychaci odpor.

12. LIKVIDACIA
Vyrobok sa mdze likvidovat' len v sulade s platnymi vnatroStatnymi predpismi.
13. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky
funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikécie alebo iné neziaduce prihody, ktoré vy-
plyvaju zo svojvolnych uprav vyrobku alebo nenalezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo ma-
nipulacie.

Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za $kody,
ktoré vzniknu z dévodu vykonania zmien alebo oprav vyrobku, ked tieto zmeny alebo opravy
nevykonal samotny vyrobca.

Plati to pre Skody sposobené tymto spésobom na samotnych vyrobkoch, ako aj pre vSetky na-
sledné skody takto spdsobené.

Pri pouzivani vyrobku po dlh$iu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapitole 11, a/alebo pri
pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v rozpore s normativmi
tohto navodu na pouzitie spolocnost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta aké-
kolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umozriuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nosti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna ne-
hoda, musi sa nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli pouzi-
vatel a/alebo pacient.

Predaj a dodanie v8etkych produktov spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
sa uskutociiuje vyluéne podla v§eobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozete ziskat pria-
mo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutonit’ zmeny vyrobku.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® a TRACHLI-
NE® st v Nemecku a v ¢lenskych §tatoch EU registrovanymi ochrannymi znamkami spolo¢nosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin n. Rynom.
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SCLYHIEERS
B

LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.
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Naroc¢niska Stevilka

Stevilka lota

Rok uporabe

Datum proizvodnje

Vsebina v kosih

Upostevajte navodila za uporabo

Hranite za$¢iteno pred son¢éno svetlobo

Hranite na suhem mestu

Ni za ponovno uporabo

Medicinski izdelek

Sterilizacija z etilenoksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Nesterilno

V primeru poSkodovane embalaZze izdelka ne uporabljajte
Sistem enojne sterilne pregrade

Oznaka CE

Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko na oznaéenem mestu

Proizvajalec
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HME / UMETNI NOS

1.UvVOD

Ta navodila veljajo za umetne nosove/HME (Heat-Moisture Exchanger) (glejte naslovnico).
Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalce in pacienta/uporabnika za za-
gotavljanje pravilne uporabe.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak/sveto-
valec za medicinske pripomocke.

Pred uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoc¢e morda Zeleli zno-
va prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.

2. VARNOSTNI NAPOTKI

Vsi pripomoc¢ki HME so namenjeni za enkratno uporabo pri enem pacientu in jih ni dovoljeno Cistiti
ali dezinficirati.

Pripomockov HME nikakor ne smete vstavljati v traheostomo.

Ce je pripomoéek HME zamasen (z izlocki) ali kaZe znake zamasitve, ga je treba nemudoma odstra-
niti in zavredi.

Paziti je treba, da pretok zraka ni blokiran z obladili itd. (nevarnost dihalne stiske), saj je le tako omo-
goceno nemoteno dihanje.

Izlockov ne sesajte skozi odprtino ventila.

Ce material filtra zdrsne v ohisje, je treba pripomogek zamenjati in odstraniti.

P_Tipomoéki HME med uporabo nebulizatorja ali razprsilnika ne smejo biti fiksirani na trahealno ka-
nilo.

V pripomocke HME ne nalivajte vode.

Ce pripomocek uporabljate v kombinaciji s trahealnimi kanilami in osnovnimi plo§¢ami, je treba na-
tancno preveriti zdruZljivost in varno prileganje.

Pripomockov HME ni dovoljeno razstavljati in potem znova sestavljati, saj bi s tem ogrozili njihovo
ucinkovitost.

Ne uporabljajte pri pacientih s prenizkim dihalnim volumnom!

Dihalni upor in dodatni mrtvi prostor lahko privedeta do kopi¢enja ogljikovega dioksida in akutne
dihalne stiske.

Prikljuckov, cevi ali drugega pribora ne naoljite, da preprecite nevarnost pozara.

Kajenje med zdravljenjem s kisikom je nevarno in lahko povzro¢i hude poskodbe zaradi pozara.

Da bi se izognili nevarnosti pozara in opeklin, uporabljajte le losjone ali mazila, ki so oznac¢ena kot
zdruzljiva s kisikom.

V kombinaciji z aparati za kisik in kisikovimi terapijami obstaja nevarnost pozara.

Ne uporabljajte v blizini isker ali odprtega ognja.

Pri pacientih, ki doslej niso uporabljali pripomockov HME, lahko na zacetku uporabe pride do povi-
Sanega dihalnega upora.

Priporo¢ljivo je, da trajanje uporabe postopoma podaljSujete.

3. PREDVIDENI NAMEN

Pripomocki HME se uporabljajo za vlazenje dihalnih poti in segrevanje vdihanega zraka.
Zmanjsujejo tvorjenje mocnejsih izlockov v pljucih in prepreéujejo izsusitev sapnika.

Pripomocki HME filtrirajo vdihani zrak in tako zmanjSujejo moznost vdiranja delcev v dihalne poti
pacientov.
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Uporaba pripomoc¢ka HME povzro€a dihalni upor, ki je potreben za ohranjanje fizioloSke funkcije
pljuc.
Razli¢ice s prikljutkom za kisik poleg tega omogoéajo tudi dovajanje dodatnega kisika.

4. INDIKACIJA

Pripomocki HME so primerni za paciente s traheostomo, ki dihajo spontano.

Pripomocki HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) in HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) so pred-
videni za uporabo pri novorojenckih in otrocih.

5. KONTRAINDIKACIJA

Pripomocek HME je treba v primeru visokega dihalnega upora odstraniti.
Uporaba ni dovoljena pri pacientih z moc¢no eksikozo (dehidracija), prekomernim izlo¢anjem in kopi-
¢enjem vode v pljucih in dihalnih poteh, ter pacientih z zelo viskoznimi izlo¢ki in hemoptizo.

Ta pripomocek ni primeren za paciente z majhnim dihalnim volumnom, saj lahko dodatni mrtvi pros-
tor povzroci kopi¢enje COs.

Ne sme se uporabljati zunaj priporocenega razpona dihalnega volumna, saj lahko povecan mrtvi
prostor povzroci kopi¢enje COz, ¢e je dihalni volumen premajhen, in nezadostno vlazenje, Ce je di-
halni volumen prevelik.

Pri osebah z oslablieno zavestjo, pacientih z motori€nimi motnjami in/ali osebah, ki potrebujejo ve-
liko pomodi in ne morejo samostojno odstraniti izdelka, je potreben nadzor s strani usposobljenega
strokovnega osebja, da se pravoCasno zazna previsok dihalni upor pri dihanju in uvedejo ustrezni
ukrepi za zavarovanje dihalne poti.

6. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Pri telesnih naporih lahko zaradi dihalnega upora pride do povecanega napora pri dihanju in krat-
ke sape.

V takem primeru je priporocliivo, da HME za kratek ¢as odstranite, dolgoro€no pa je priporocljiva
vaja za uporabo pripomocka HME, da boste séasoma dosegli boljSe sprejemanje tega pripomocka.

7. OPIS PRIPOMOCKA

Prip%(rjpéki HME so sestavljeni iz penastega filtra (REF 46440 je iz papirnatega filtra) in plasti¢ne-
ga ohigja.

Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta osrednja odprtina z notranjim premerom 15 mm, ki
tako omogoc¢a prikljucitev 15-mm prikljucka.

REF 46860: Povezava s trahealno kanilo TRACHLINE?® prek bajonetnega zapaha.

REF 46150, 46155, 46160: Pokrov ohisja ima mrezasto obliko, ki zagotavlja neoviran pretok zraka
med kasljanjem.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Ob strani je na ohi§ju dodatno namescen priklju-
&ek za kisik, ki omogoca prikljucitev povezovalne cevi in tako kombinacijo z virom kisika.

Pri tem razlikujemo med 5-mm vhodnim prikljuckom (REF 46150, 46450, 46456, 46470) in 6-mm
prikljuckom Oz 1SO (REF 46155, 46457).

R;EF 46440: Filtrirni medij v prozornem plasti¢nem ohisju je sestavljen iz hidrofilne celuloze, ki veze
vlago.

REF 46440, 46470: Izdelek je pakiran posamicno in steriliziran z etilenoksidom (EO).

Poleg tega lahko adapter s prikljuckom za kisik narocite kot loceno dodatno opremo (REF 46441).
REF 46460: Zunaniji premer priklju¢ka znasa 22 mm in je tako zdruZljiv tudi z vsemi obicajnimi 22-
mm sistemi za sprejem.

Funkcionalni veénamenski adapter ima osrednjo odprtino za pritrditev na trahealno kanilo s 15-mm
priklju¢kom in 22-mm kombinirani adapter.
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REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Razbremenilni ventil v pokrovu ohisja prepreduje preko-
meren tlak in omogoca izka$ljevanje izlockov, pri éemer pripomocka HME ni treba odstraniti.

REF 46850: HME posebej za otroke in novorojencke z majhno lastno tezo.

REF 46860: Plasticno ohisje ima na strani pacienta bajonetni zapah in tako zagotavlja povezavo s
trahealno kanilo TRACHLINE®.

Poleg tega ima prikljucek za kisik (prikljuc¢ek 1ISO, 6 mm).

REF 46870: HME za otroke s prikljuckom za kisik ob strani (prikljucek 1ISO, 6 mm).

Prikjucek  Ventil za razbre-| Pokrov ohigja v | POkrov ohisja v !
za f(tlj;ﬁ %enitgv ﬁaEae gbli?(i r(r)weség obllklsrpr;?]zie, ob sterilno
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. UPORABA

1. Preverite, ali sta embalaza in pripomocek v brezhibnem stanju.

2. Preverite rok uporabnosti.
Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

3. Preverite navedeni dihalni volumen.

4. Odstranite obstojeci pripomocek HME tako, da z dvema prstoma drzite trahealno kanilo/osnov-
no plod¢o na mestu in nezno potegnete HME (slika 3).

5. Zrahlim pritiskom namestite nov pripomo¢ek HME z osrednjo 15-mm odprtino na 15-mm priklju-
Cek trahealne kanile/endotrahealne cevke ali 22-mm prikljucek osnovne plosce (slika 1).

6.V primeru HME z 22-mm kombiniranim adapterjem (REF 46460):
Z rahlim pritiskom namestite HME na ustrezen prikljucek trahealne kanile/osnovne plosce. Pri tem
se ohisje sliSno zaskoci s pomocjo zunanjega pritrdiinega obroca (slika 4).
REF 46860: HVE z bajonetnim zapahom namestite 15-mm prikljuek trahealne kanile.
Nekoliko ga obrnite v nasprotni smeri urnega kazalca (s strani pacienta, ko je priklju¢ek name-
&cen), s Cimer zaprete bajonetni zapah in tako pritrdite HME v trahealno kanilo.
REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Za dovajanje dodatnega kisika lahko na pri-
klju€ek za kisik prikljucite povezovalno cevko.
Na prikljuek za kisik namestite prikljuéno cevko.

9. NAVODILA ZA HIGIENO

Pripomocki HME so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za enkratno
uporabo.

Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati, saj lahko zaradi dezinfekcijskih sredstev pripomocek HME posta-
ne neuporaben.

Poleg tega lahko kolonizacija bakterij ali gliv filtrimega materiala poveca tveganje za okuzbo.

Cistenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter uporaba, ki traja veé kot 24 ur, lahko poslabsa
varnost in delovanje izdelka, zato ni dovoljenal
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10. SHRANJEVANJE

Pripomocke HME je treba shranjevati v suhem prostoru, zascitene pred sonénimi zarki in/ali vrocino.

11. TRAJANJE UPORABE

Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur (slika 2).
Po potrebi je treba HME zamenjati tudi veckrat na dan, npr. kadar se upor v dihalnih poteh nespreje-
mljivo poveca zaradi nabiranja izlo¢kov.

12. ODSTRANJEVANJE

Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

13. PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje delo-
vanja, poSkodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo zaradi sa-
moygljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripo-
mockom.

Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH $e posebej ne prevzema nobene odgovornosti
za $kodo, ki nastane zaradi spreminjanja pripomocka ali zaradi popravil, ¢e teh sprememb ali popra-
vil ni opravil proizvajalec sam.

To velja tako za na ta nac¢in povzro€eno Skodo na pripomockih samih kot tudi za vsakrsno na ta nacin
povzro€eno posledi¢no skodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v 11. poglavju, in/ali ¢e pripomocek
uporabljate, negujete (Cis¢enje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, druzba
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema odgovornosti in ne jamCi za napake (v
kolikor je to zakonsko dopustno).

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do resne-
ga zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, kjer se uporabnik
in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka
izkljuéno v skladu s splo$nimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri druzbi Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb izdelka.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® in TRACHLI-
NE® so v Nemdiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirane znamke druzbe Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Koln.
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4
Oereqge

LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Katalo$ki broj

Broj serije (Sarze)
Upotrebiti do
Datum proizvodnje
Sadrzaj (komada)

Pogledati uputstvo za upotrebu

/,
1%
\

=Rl

e

DrZzati dalje od sunceve svetlosti
Cuvati na suvom

Nije za viSekratnu upotrebu
Medicinski proizvod

STERILE Sterilizovano etilen oksidom
Ne sterilizovati ponovo
Nesterilno

Ne koristiti ako je pakovanje o$te¢eno

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

N
m

CE znak

C€ 0482 CE znak sa identifikacionim brojem ovlaséenog tela

E

Proizvodac¢
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HME / VESTACKI NOS

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za veStacke noseve/HME (Heat Moisture Exchanger) (vidi omotnicu).
Uputstvo za upotrebu sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako
bi se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.

Izbor odgovaraju¢eg proizvoda, objasnjenje nadina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je is-
klju¢ivo obuéenom lekaru ili obuéenom struénom osoblju/konsultantu za medicinske proizvode.

Pre primene proizvoda pazljivo proditajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvaijte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potrazite potrebne infor-
macije.

Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.

2. SIGURNOSNE NAPOMENE

Svi HME-ovi su predvideni za jednokratnu upotrebu na pacijentu i ne smeju se ni Gistiti ni de-
zinfikovati.

HME-ovi se ne smeju ni u kom slu¢aju umetati direktno u traheostomu.

Ako je HME zapus$en (zbog sekreta) ili ako pokazuje znake zapu$enosti, on se mora smesta
ukloniti i baciti.

Narodito je potrebno voditi ratuna da se vazdu$na struja ne blokira ode¢om ili ne¢im sli¢nim
(opasnost od disajnih problema) kako bi se omogucilo nesmetano disanje.

Niposto nemojte usisavati sekret otvorom ventila.

Ukoliko je materijal filtera skliznuo u kucistu, proizvod se mora zameniti i baciti.

I:I_ME;OVi se ne smeju pri¢vrstiti za trahealnu kanilu za vreme kori$éenja nebulizatora ili raspr-
Sivaca.

Nije dozvoljeno punjenje HME-a vodom.

Pri upotrebi u kombinaciji sa trahealnim kanilama i osnovnim plo¢ama, potrebno je do detalja
ispitati kompatibilnost i siguran polozaj.

HME-ovi ne smeju da se rastavljaju i ponovo sastavljaju jer se time o$tecuje njihova funkcija.

Ne primenjivati kod pacijenata sa niskim disajnim volumenom!

Otpor pri disanju i dodatni mrtvi prostor mogu izazvati zakréenje ugljen dioksidom i akutne po-
teSkoce sa disanjem.

Nemojte podmazivati prikljucke, creva ili drugu dodatnu opremu da biste izbegli opasnost od
pozara.

Pusenje tokom terapije kiseonikom je opasno i moze dovesti do teskih povreda od vatre.

Da biste izbegli opasnost od pozara i opekotine, koristite samo losione ili masti koje su oznacene
da se mogu koristiti u kombinaciji kiseonikom.

Opasnost od pozara pri kori§¢enju sa opremom za kiseonik i u terapiji kiseonikom.

Nemoijte koristiti u blizini varnica ili otvorenog plamena.

Pacijenti koji ranije nisu koristili HME mogu da ustanove poviSeni otpor pri disanju u pocetku
koris¢enja.

Preporucuje se da se period primene postepeno povecava.

3. NAMENA

HME-ovi sluze za navlazivanje disajnih puteva i zagrevanje vazduha koji se udiSe.
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Oni smanjuju stvaranje viskoznih sekreta u plu¢ima i spre¢avaju susenje traheje.

HME-ovi filtriraju udahnuti vazduh ¢ime se smanjuje prodiranje stranih ¢estica u disajne puteve
pacijenta.

Upotreba HME-a stvara otpor pri disanju koji je neophodan za ostvarivanje fizioloSke funkcije
pluca.

Varijante sa prikljuckom za O takode omogucuju dovod dodatnog kiseonika.

4. INDIKACIJE

HME-ovi su pogodni za pacijente koji spontano diSu sa traheostomom.

Proizvodi HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) i HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) predvi-
deni su za primenu kod novorodencadi i dece.

5. KONTRAINDIKACIJE

U slucaju prevelikog otpora pri disanju HME treba odstraniti.

Nije dozvoljena primena kod pacijenata sa jakom eksikozom (isuSivanjem), u slu¢aju prevelikog
lucenja sekreta i skupljanja vode u plu¢ima i disajnim putevima kao i u slu¢aju suvi$e viskoznih
sekreta i iskasljavanja krvi.

Ovaj proizvod nije pogodan za pacijente sa niskim disajnim volumenom, jer dodatni mrtvi prostor
moze izazvati retenciju COa.

Ne sme se koristiti izvan preporu¢enog opsega tidalnog volumena jer poviseni mrtvi prostor pri
suviSe niskom tidalnom volumenu moze izazvati retenciju COz, a pri suviSe visokom tidalnom
volumenu nedovoljno navlazivanje.

Kod osoba sa ograni¢enom sve$cu, pacijenata sa ograni¢enom motorikom i/ili kod pacijenata
kojima je potrebna konstantna nega, a koji nisu u stanju sami da uklone proizvod, neophodno
je nadgledanje od strane $kolovanog stru¢nog osoblja kako bi se na vreme prepoznao poviseni
otpor pri disanju i preuzele odgovarajuée mere za obezbedivanje disajnih puteva.

6. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

U sluéaju fizickog naprezanja, ovaj otpor pri disanju moze izazvati pojacani disajni napor i gu-
bljenje daha.

U tom slu¢aju se preporucuje da se nakratko izvadi HME i da se dugoro¢no uvezbava kori§¢enje
HME-a kako bi se postigla bolja usaglaSenost na duze staze.

7. OPIS PROIZVODA

HME-ovi se sastoje od filtera od penastog materijala (REF 46440 sastoji se od papirnog filtera)
i plasticnog kucista.

Na plastiénom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni otvor unutrasnjeg precni-
ka od 15 mm koji omoguc¢ava spajanje sa konektorom od 15 mm.

REF 46860: Spajanje sa TRACHLINE® trahealnom kanilom vrsi se preko bajonetskog zatva-
raca.

REF 46150, 46155, 46160: poklopac kucista je reSetkaste grade, tako da je pri kasljanju obez-
bedeno nesmetano strujanje vazduha.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: nastavak za kiseonik, postavljen bo¢no na
kuéié,'tlij, omogucava prikljuéivanje spojnog creva i, prema tome, kombinovanje sa izvorom ki-
seonika.

Pritom postoji razlika izmedu prikljucka od 5 mm (REF 46150, 46450, 46456, 46470) i prikljucka
od 6 mm O2 ISO (REF 46155, 46457).

REF 46440: filterski medijum u prozirnom plasticnom kuéistu sastoji se od hidrofilne celuloze
koja vezuje vlaznost.
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REF 46440, 46470: Proizvod je u pojedinaénom pakovanju i sterilizovan je etil oksidom (EO).
Dodatno se moze naruditi adapter sa prikljuckom za kiseonik kao odvojena prate¢a oprema
(REF 46441).

REF 46460: spoljasnji precnik konektora iznosi 22 mm $to ga ¢ini kompatibilnim sa svim uobi-
Cajenim priklju¢cima od 22 mm.

Funkcionalni multiadapter poseduje i centralni otvor koji se natakne na trahealnu kanilu sa ko-
nektorom od 15 mm i kombinovani adapter od 22 mm.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: ventil za zastitu od pritiska u poklopcu kucista spre-
(':.ava’atéaranje prevelikog pritiska i omogucava iska$ljavanje sekreta bez neophodnosti skida-
nja -a.

REF 46850: HME namenjen za decu i novoroden¢ad sa manjom telesnom tezinom.

REF 46860: na plasticnom kucistu se sa strane okrenute prema pacijentu nalazi bajonetski za-
tvara¢ koji omogucava spajanje sa TRACHLINE® trahealnom kanilom.

Osim toga, na njemu se nalazi i priklju¢ak za kiseonik (ISO priklju¢ak, 6 mm).

REF 46870: HME za decu sa bocno postavljenim prikljuckom za kiseonik (ISO priklju¢ak, 6 mm).
Prikjusak za |Ventiza zastitu| Teeieast | Recetast Steriino
kiseonik od pritiska kudista | kudista bodno
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. PRIMENA
1. Proverite da li su ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.

2. Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod ¢&iji rok trajanja je istekao.

3. Proverite naznaceni tidalni volumen.

4. Iskori§éeni HME uklonite tako $to sa dva prsta fiksirate trahealnu kanilu/osnovnu plo¢u pa
laganim povlaéenjem izvadite HME (slika 3).

5. Postavite novi HME sa centralnim otvorom od 15 mm laganim pritiskom na konektor od
(15| T)m trahealne kanile / endotrahealnog tubusa ili na konektor osnovne plo¢e od 22 mm
sl. 1).

6. Kod HME-a sa kombinovanim adapterom od 22 mm (REF 46460):
postavite HME laganim pritiskom na odgovarajuci konektor trahealne kanile/osnovne ploce, pri-
tom se kuciste primetno uglavljuje spoljasnjom pri¢vrsnom ivicom (slika 4).
REF 46860: postavite HME sa bajonetskim zatvaratem na konektor od 15 mm trahealne kanile.
Laganim okretanjem u smeru suprotnom od smera kazaljki sata (u ugradenom stanju iz pozicije
pacijenta) uévrstite HME na trahealnu kanilu i zatvorite bajonetski zatvarac.
REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Radi dovoda dodatnog kiseonika, na
priklju¢ak za O2 mozete prikljuciti jo$ jedno spojno crevo.
Spojno crevo navucite preko priklju¢ka za O-.

123



9. HIGIJENSKA UPUTSTVA

HME-ovi su proizvodi namenjeni isklju¢ivo za liénu upotrebu jednog pacijenta i samo za jed-
nokratnu upotrebu.

Oni se ne smeju distiti ili dezinfikovati jer upotreba dezinfekcionih sredstava ¢ine HME neupo-
trebljivim.

Osim toga, bakterijske ili fungicidne pojave na filterskom materijalu mogu povecati rizik od in-
ficiranja.

Ciééenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i kori§¢enje duze od 24 sata mogu negativno
da utiéu na bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!

10. CUVANJE

HME-ove treba Cuvati na suvom mestu, zasti¢enom od sunceve svetlosti i/ili vruc¢ine.
11. ROK UPOTREBE

Maksimalno vreme upotrebe/noSenja iznosi 24 sata (slika 2).

Prema potrebi, HME-ovi se takode mogu menjati viSe puta na dan, na primer u slu¢ajevima kada
zbog nakupljanja sekreta otpor pri disanju postane neprihvatljiv.

12. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti iskljucivo u skladu sa zakonskim odredbama.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade
u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slu¢ajeve prou-
zrokovane neovlaséenim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom i/ili ruko-
vanjem proizvodom.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narocito ne garantuje za Stete nastale usled izme-
na ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili popravke nije izvrsio li¢no proizvodac.

To vazi kako za na taj nadin prouzrokovane $tete na samom proizvodu tako i za sve time iza-
zvane posledicne Stete.

U sluéaju kori§¢enja proizvoda duzeg od vremena navedenog pod tackom 11 i/ili u slu¢aju upo-
trebe, primene, odrzavanja (¢i§¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja proizvoda na nacin koji nije u
skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljuéujuéi odgo-
vornost za ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj kori-
snik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
isklju¢ivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od firme An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® i TRACHLI-
NE® su u SR Nemackoj i drugim drzavama ¢lanicama EU, zasti¢ene robne marke firme Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PICTOGRAMA

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

Katalo$ki broj

Broj serije
Primijeniti do
Datum proizvodnje
Sadrzaj (komada)

Pogledati upute za uporabu

/,
%
\

Cuvati od sungeve svjetlosti

>

FRVENE[

Cuvati na suhom

Nije za viSekratnu uporabu
Medicinski proizvod

STERILE Sterilizirano etilen oksidom
Ne sterilizirati ponovno
Nesterilno

Ne rabiti ako je pakiranje oste¢eno

Sustav jednostruke sterilne barijere

N
m

Oznaka CE

N
m
=)
=
o
~

Oznaka CE s identifikacijskim brojem ovlastenog tijela

Proizvodaé

E
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HME / UMJETNI NOS

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za umjetne nosove / HME (izmjenjivac topline-vlage, eng. Heat-Moisture Exchan-
ger) (v. priloZzene upute).

Njihova namjena je pruzanje informacija lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima kako
bi se osiguralo stru¢no rukovanje proizvodom.

Odabir odgovarajuc¢eg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je is-
kljuivo obucenom lijecniku ili obu¢enom struénom osoblju / savjetnicima za medicinske proizvode.

Prije primjene proizvoda pozorno pro¢itajte ove upute za uporabu!

Upute cuvaijte na lako dostupnom mijestu kako bi i u buduénosti mogli potraziti potrebne informacije.
Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.

2. SIGURNOSNE UPUTE

Svi HME-ovi namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu jednog pacijenta i ne smiju se Cistiti
ni dezinficirati.

HME-ovi se ne smiju umetati direktno u traheostomu.

Ako je HME nepropustan (zbog sekreta) ili ako su primjetni znaci nastupajuc¢e nepropusnosti, smje-
sta ga uklonite i zbrinite.

Osobito se pobrinite da ne dode do blokade protoka zraka odje¢om ili drugim predmetima kako bi se
omogucilo neometano disanje (opasnost od prekida disanja).

Sekret se ne smije usisavati kroz otvor ventila.

Ako materijal filtra sklizne u kuciste, proizvod se mora zamijeniti i zbrinuti.

HME-ovi ne smiju biti pricvrS¢eni na trahealnu kanilu tijekom primjene nebulizatora ili rasprsivaca.
Nije dopusteno punjenje HME-a vodom.

Prije primjene u kombinaciji s trahealnim kanilama i temeljnim ploicama moraju se detaljno provijeriti
kompatibilnost i moguénost sigurnog postavljanja.

HME-ovi se ne smiju rastavljati i ponovno sastavljati jer se time moze ugroziti njihova funkcija.

Nije za primjenu kod pacijenata s premalim di$nim volumenom!

Otpor disanja i dodatni mrtvi prostor mogu dovesti do nakupljanja ugljikovog dioksida i izazvati akut-
ni prekid disanja.

Nemojte podmazivati prikljucke, crijeva ili drugu dodatnu opremu kako biste izbjegli opasnost od po-
Zara.

Pusenije tijekom terapije kisikom je opasno i moze dovesti do teskih ozljeda vatrom.

Da biste izbjegli opasnost od pozara i opekline, koristite samo losione ili masti koje imaju oznaku da
se mogu koristiti u kombinaciji kisikom.

Opasnost od poZzara pri koristenju s opremom za kisik i u terapiji kisiku.

Nemoijte koristiti u blizini iskri ili otvorenog plamena.

Pacijenti, koji do sada nisu koristili HME-ove, mogu na pocetku uporabe osijetiti otezano disanje usli-
jed povecanog otpora.

Stoga se preporucuje postepeno produljenje trajanja primjene.

3. NAMJENA

HME-ovi sluZe za ovlazivanje di$nih putova i zagrijavanje udisanog zraka.

Njima se smanjuje stvaranje Zilavog sekreta u plu¢ima i dusnik $titi od isusivanja.

HME-ovi filtriraju udisani zrak ¢&ime se smanjuje prodiranje stranih Cestica u diSne putove pacijenta.
Uporabom HME-a se stvara otpor disanja koji je neophodan za ocuvanije fizioloske funkcije pluca.
Inacice s prikljuckom za O2 omogucuju i dovod dodatnog kisika.

127



4. INDIKACIJE

HME-ovi su prikladni za pacijente s traheostomom koji spontano disu.

Proizvodi HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) i HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) prikladni su
za uporabu kod novorodencadi i male djece.

5. KONTRAINDIKACIJE

HME treba ukloniti u slucaju prevelikog otpora pri disanju.

Nije dopustena primjena kod pacijenta s jakom eksikozom (dehidracijom), potom kod prevelikog
luCenja sekreta i sakupljana vode u plué¢ima i dinim putovima te pri jako Zilavom sekretu i iskaslja-
vanju krvi.

Ovaj proizvod nije prikladan za pacijente s malim di$nim volumenom jer dodatni mrtvi prostor moze
dovesti do retencije COs2.

On se ne smije primjenjivati izvan preporucenog raspona tidainog volumena jer povec¢ani mrtvi pro-
stor pri premalom tidalnom volumenu moze dovesti do retencije CO:, a pri prevelikom tidalnom vo-
lumenu do nedovoljnog ovlazivanja.

Osobe, koje nisu potpuno svjesne ili kod kojih postoji opasnost od besvjesnog stanja, pacijenti s
ograni¢éenom motorikom i/ili kojima je potreba osobita njega, koji nisu u stanju sami ukloniti proizvod,
moraju biti pod stalnim nadzorom obucenog struénog osoblja koje na vrijleme moze prepoznati pre-
veliki otpor disanja i provesti odgovaraju¢e mjere za osiguranje disnih putova.

6. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Pri tielesnom naprezanju moze doci do otezanog disanja i zaduhe uslijed otpora disanja.

U tom se slucaju kao kratkoro¢no rjesenje preporucuje priviemeno uklanjanje HME-a, a kao dugo-
ro¢no vjezbanje njegovog nosenja radi boljeg prihvacanja.

7. OPIS PROIZVODA

EM!:?vi se se sastoje od filtra od pjenastog materijala (REF 46440 ima papirni filtar) i plasticnog
ucista.

Na plasti¢nom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredi$niji otvor unutarnjeg promjera od
15 mm koji omogucéuje spajanje s konektorom od 15 mm.

REF 46860:Spajanje s TRACHLINE® trahealnom kanilom pomocu bajunetnog prikljucka.

REF 46150, 46155, 46160: Poklopac kucista je reSetkast ¢ime se osigurava neometan protok zraka
prilikom kasljanja.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Bocno na kucistu postavljeni naglavak za kisik
omogucuje priklju€ivanje spojnog crijeva i time kombiniranje s izvorom kisika.

Naglavci mogu biti od 5 mm (REF 46150, 46450, 46456, 46470) i od 6 mm kada je u pitanju ISO
prikljucak za Oz (REF 46155, 46457).

REF 46440: Filtarski medij u prozirom plasticnom kucistu sastoji se od hidrofilne celuloze koja
veze vlagu.

REF 46440, 46470: Proizvod je pojedinacno zapakiran i steriliziran etil oksidom (EO).

Dodatno se moze naruditi adapter s prikljuékom za kisik kao poseban dio pribora (REF 46441).
REF 46460: Vanjski promjer konektora iznosi 22 mm $to ga ¢ini kompatibilnim sa svim uobic¢ajenim
prikljuécima od 22 mm.

Na funkcionalnom vi§enamjenskom adapteru se pored sredi$njeg otvora za naticanje na trahealnu
kanilu s konektorom od 15 mm nalazi i kombinirani adapter od 22 mm.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: Ventil za zastitu od tlaka u poklopcu kucista spreca-
va stvaranje prevelikog tlaka i omogucuije iskasljavanje sekreta bez neophodnosti skidanja HME-a.
REF 46850: HME male tezZine, specijalno za djecu i novorodenc¢ad.
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REF 46860: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute prema pacijentu nalazi bajunetni priklju¢ak
koji omogucuje spajanje s TRACHLINE® trahealnom kanilom.

Pored njega postoji i prikljuak za kisik (ISO priklju¢ak, 6 mm).

REF 46870: HME za djecu s bocno postavljenim prikljuckom za kisik (ISO priklju¢ak, 6 mm).

A . i v " ResSetkasti po-
Priklju¢ak  |Ventil za zastitu| ReSetkasti po- i y
za =<isik od tlaka klopac kuéigta klopggé(#glsta, steriino
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. PRIMUENA

1. Provjerite jesu li ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.

2. Provijerite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod &iji rok trajanja je istekao.

3. Provjerite navedeni tidalni volumen.

4. Uklonite postoje¢i HME tako $to Cete s dva prsta ¢vrsto drzati trahealni kanilu / temeljnu plocicu
i lako povlaciti HME dok ga ne skinete (slika 3).

5. Lagano priti§cuéi postavite novi HME s centralnim otvorom od 15 mm na konektor od 15 mm
trahealne kanile / endotrahealnog tubusa ili na konektor od 22 mm na temeljnoj plocici (sl. 1).

6. Za HME s kombiniranim adapterom od 22 mm (REF 46460):
Lagano pritiS¢uci postavite HME na odgovarajuci konektor trahealne kanile / temeljne plocice,
pri cemu kuciste treba €ujno uci u vanjski rub za uévrécivanje (slika 4).
REF 46860: HME pomocu bajunetnog prikljucka postavite na standardni konektor od 15 mm
trahealne kanile.
Laganim okretanjem u smjeru suprotnom od smjera kazaljki sata (sa strane prema pacijentu)
uévrstite HME na trahealnu kanilu i tako zatvorite bajunetni prikljucak.
REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Radi dovoda dodatnog kisika, na priklju¢ak za
O2 mozete prikljuiti jos jedno spojno crijevo.
Spojno crijevo navucite preko prikljucka za Oz.

9. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

HME-ovi su proizvodi namijenjeni iskljucivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i samo za jed-
nokratnu uporabu.

Ne smiju se Cistiti ili dezinficirati jer koriStenje sredstava za CiS¢enje/dezinfekciju moze prouzrociti
potonju neupotrebljivost HME-a.

lOsfw;n toga moze doc¢i do povecanog rizika od infekcije uslijed razvoja bakterija i gljivica u materija-
u filtra.

Ciséenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te uporaba dulja od 24 sata negativno utjeéu na sigur-
nost i funkciju te stoga nisu dopusteni!
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10. CUVANJE
HME-ove Cuvajte na suhom i zasticene od sunceve svjetlosti i/ili topline.
11. ROK UPORABE

Maksimalni rok uporabe / vrijeme no$enja iznosi 24 sata (slika 2).
Prema potrebi, HME-ovi se mogu zamjenjivati vi§e puta na dan, na primjer u slu¢ajevima kada zbog
nakupina sekreta prijeti neprihvatljivo poveéanije otpora disanja.

12. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljuéivo prema nacionalnim odredbama vazeéim u
drzavi uporabe.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge neZeljene slu¢ajeve prouzrokova-
ne neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proi-
zvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za Stete nastale uslijed izmjena ili
popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac.

To vrijedi kako za na taj nac¢in prouzrokovane $tete na proizvodima tako i za sve time izazvane po-
sliedicne Stete.

U slu¢aju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglavlju 11 i/ili u slu¢aju uporabe, pri-
mjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja na nacin nesukladan navodima iz ovih uputa
za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno
- oslobodena je od svakog jamstva ukljuuju¢i jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj ko-
risnik ifili pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema opéim uvjetima poslovanja (AGB), koje mozete naruciti izravno od tvrtke Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodag pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH?®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® i TRACHLINE®
su u Njemackoj i drugim drzavama ¢lanicama EU-a zasticeni Zigovi tvrtke Andreas Fahl Medizinte-
chnik-Vertrieb GmbH iz KéIna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Ako e Heo6xoanMoO, 3bpoeHuTe no-Aony NUMKTorpamMmu ca noctaBeHun Ha ona-
KOBKaTa Ha npoAaykTa.

Homep 3a nopbyka

MaptuaeH Homep

logeH oo

[aTa Ha npon3BoACTBO

[a He ce cTepunusnpa noBTOpHO

[a ce cnassa pbkoBOACTBOTO 3a ynoTpeba

/,
%
\

¢ B EE [

)7

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyXxo

[la He ce u3non3Bea, ako onakoBkaTa e NoBpeAeHa
3a egHokpaTHa ynotpeba

MeauumHcko nsgenve

CTepunusaLys C eTUNEHOB OKeua
[la He ce cTepunmanpa NoBTOPHO
HECTEPUNHO

3a n3nonseaHe Npu eavH NauveHT

EamHuyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema

oL LX-IHIEER]

Mapkuposka CE

CE-3Hak 1 ngeHtudumkaymoHeH Homep Ha OTroBopHaTta
MHCTUTYLMS

E -
=
~

npovssoauTen
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HME / U3KYCTBEH HOC

1. BbBEAEHME

HacroswoTo pbkoBoACTBO Baxw 3a U3KycTBeH HOC/HME (Heat-Moisture Exchanger) (Bx. 3arnas-
Ha CTpaHuua).

WHcTpykumsiTa 3a ynotpeba e npegHasHaueHa 3a MHhopmaLys Ha niekapu, MeauLMHCKV nepcoHan
1 naumneHTn/noTpebuTtenu ¢ Lien ocurypsisaHe Ha npodecuoHanHa pabota.

W36opbT, ynotpebata 1 nocTaBsHETO Ha NPOAYKTUTE NpU MbPBOTO UM NPUNoXeHue Tpsbea aa ce
M3BBLPLIBAT OT 0ByyeH nekap unu obyyeH crneLyanuanpaH NepcoHan/KoHCYNnTaHT 3a MeaVLMHCKN
npoayKTu.

Mpeny ynotpe6a Ha nNpoaykTa, MOrsi, MpoYeTeTe BHUMATENHO UHCTPYKUMWTe 3a yroTpebal
CbxpaHsiBaliTe UHCTPYKUMKTE 3a yrioTpeba Ha NIECHOAOCTBIHO MSICTO 3@ €BEHTyarlHu CnpaBki Ha
no-KbCeH eTarl.

Monisi 3anaseTe onakoekaTa, JOKaTo M3MonasaTte NpoayKTa.
2. CbBETU NO OTHOLUEHUE BE3OMNACHOCTTA

Benukv HME ca npegHa3HadeHn camo 3a eaHokpaTtHa yrnoTpeba npy eavH nauveHT v He 6uea aa
6bOaT HUTO NOYNCTBAHW, HUTO e3NH(EKTUPaHN.

B Hukoii cnyyait HME He TpsibBa aa ce NocTaBs AVPEKTHO B TpaxeocTomara.

Ako HME e 3anyLueH (OT CekpeT) unm ca Hanmuue Npu3HaLm Ha HenpomnycKnMBOCT, He3abaBHO ro
oTCTpaHeTe 1 U3XBLPIIETE.

YBepeTe ce, 4Ye Bb3ZYLLHWAT NOTOK He € GroK1paH OT Apexu 1 Apyrv Noao6HM (PUCK OT 3aTPyAHEHO
[AviliaHe), 3a Aa ce rapaHTvpa 6e3npensTcTBeHo AuLLaHe.

B HuKoOVA criyyait He acnvpypaiiTe cekpeTu Npes KanHus oTBop.

AKo OUNTBLPHUSIT MaTepuan e pa3MecTeH B KOpyca, NPOAyKTLT TPsibBa Aa ce NOAMEHU U N3XBBLP-
.

HME He TpsibBa ga 6baT nocTaBeHn Ha TpaxearnHaTa KaHiona npu 13nomnssaHe Ha OBMaXHWTenN
VN1 NyneepusaTop.

He mbnHete HME c Bopa.

[Mpu n3nonssaHe B KOMOGUHALMA C TpaxearnHu kaHionm 1 6a3oBu NNacTUHKM CbBMECTUMOCTTa U CTa-
6unHoTO 3akpenBaHe TpsibBa Aa ce NPOBEPAT MHOTO CTPUKTHO.

HME He 6vBa ga 6baaT pa3rnobsiBaHn 1 crnep ToBa OTHOBO CriobsiBaHu, 3aLloTo ToBa yBpexaa
yHKUMSTa UM.

[a He ce n3nonseaTt Npu NaLWEeHTN C NpekaneHo HUCKN anxaTesnHm obemm!

CbNpoTVBNEHNETO CpeLLy AWLIAHETO M AOMbIHUTENHOTO MbPTBO MPOCTPAHCTBO MoraT Aa AoBe-
AaT [0 3apbXKa Ha BbIMepoaeH AVOKCUA U Aa NPean3BUKaT 0cTpa AuxaTesiHa HeoCTaTb4HOCT.
He cmaaBaiiTe KOHeKTOpUTE, MapkyuMTe Unu ApyruTe MPUHAZANEXHOCTH, 3a Aa U3berHeTe onacHocT-
Ta oT noxap.

MyLueHeTo No BpeMe Ha Tepanusi C KUCIOPOA, € ONAacHO Y MOXeE Aa [oBeAe [0 TEXKA YBpexaaHus
OT OrbH.

M3nornasaiTe camo MOCKOHM UMM MEXTEMM, KOUTO ca 0BO3HAYEHN KaTo YCTOMYMBM Ha KUCTOPOA, 38
[ia n3berHeTe onacHoCTTa OT 3anarnsaHe 1 u3rapsiHe.

ChbLLECTBYBa OMAcHOCT OT NnoXap BbB BPb3Ka C KUCTIOPOAHY anapati U Tepanuu C KUCTOPOA.

[la He ce n3nonsea B 6GM30CT A0 UCKPY WM APYT OTKPUT NaMbK.

MauueHTH, KouTo He ca uanonasanu npeau HME, morat B HauanoTo Ha ynotpe6ara fa 3abenexar
NOBULLEHO CLMNPOTUBIIEHUE MPU AULLIGHE.

MpenopbyBa ce NOCTENEHHO YAbMKaBaHE Ha BPEMETO Ha 13Non3saHe.

3. NPEOHA3HAYEHUE

HME cnyxar 3a oBnaxHsiBaHe Ha AuXaTernHuTe MbTULLA 1 3aTONNAHE Ha BAWLIBAHUA Bb3AYX.
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Te npepnaseart ot obpa3yBaHe Ha MbCTU Nnenkasu cekpeTy B 6enuns Apob v npeanassat OT U3CbXBa-
He Ha TpaxedTa.

HME cbvapMpaT BOULLBaHUA Bb34yX U NO TO3N HAYMH HaMmanaeaTt HaBNM3aHETOo Ha YacTuuu B An-
XaTenHute MbTula Ha NauneHTuTe.

Mpu nsnonasaHe Ha HME ce cb3aaBa CbNpOTUBNEHWE 3a AWLIAHETO, KOETO € HEOGX0AMMO 3a 3a-
naseaHeTo Ha ¢puanonormyHarta 6enoapobHa yHKLUS.

OcBeH ToBa BapuaHTUTe C Bpb3Ka 3a Oz AaBaTt Bb3MOXXHOCT 3a nogaBaHe Ha AOMbIIHUTENEH KUC-
nopoa.

4. NMOKA3AHUA

HME ca npeaHasHa4eHun 3a naumeHTN CbC CMIOHTaHHO AWLLIAHe Npes TpaxeocToma.

Mpopyktute HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) 1 HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) ca npep-
HasHauyeHu 3a ynotpeba npu HOBOPOAEHM 1 Aela.

5. NIPOTUBOMOKA3AHUA

Mpu NpekaneHo BUCOKO CbNPOTUBNEHMe cpelLly avlaHeTo HME TpsiGea Aa Gbae oTcTpaHeH.
3abpaHeHo e M3MON3BaHETO MpU MALMEHTU C TEXKA eKCUKaLmMs (M3CYLLaBaHE), MPU MHOMO CUMHa
CeKpeLmsi OT 1 3aApbXKKa Ha TEYHOCTM B Benust Apo6 unu AuxaTenHuTe MbTULLE, KaKTo W Npu npe-
KaneHo rbCTW CEKPETU W KPBBOXPAK.

MpoayKTLT He € MpeAHasHayveH 3a NaLUMEHTU C HUCKU AVXaTENHWN 06GEMM, MOHEXE Bb3HUKBALUMST
[OMbIHUTENEH MbPTLB 06eM MOXe fa AoBeae A0 3aapbxka Ha COe.

He 61Ba aa ce n3non3sa U3BLH NPEMOPBLUNUTENHUS UHTEPBAN Ha AUXaTenHus 06em, NOHexXe no-ro-
NSIMOTO MBPTBO MPOCTPAHCTBO MPU HUCHK AuxaTeneH obem Boau Ao 3aapwbxkka Ha COz, a npu npe-
KaneHo ronemu auxateniin 06eMm - 0 HEAOCTATLYHO OBMAXHSBaHe.

Mpu nuua B CbCTOSIHUE HA OrPAHUYEHO Cb3HaHWEe, MALUMEHTU C OrpaHUyYeHa MOABWKHOCT W/vnm
nnua, HY)XO@eLyW ce OT NOCTOSIHHW TPYXKU, KOUTO He Ca B CbCTOsHWE Camy @ OTCTPaHAT NpoAykTa
© HeoBXoAMM KOHTPON OT 0By4eH CreLmanuanpaH NepcoHarn, KoMTo CBOEBPEMEHHO Aa pasnosHae
TBbPAE BICOKO AUXATENHO CLMPOTUBIEHNE U Aa NPEANPUEME CLOTBETHU MEPKW 3a rapaHTvpaHe
Ha AnxaTernHuTe MbTuWwa.

6. YCNIOXXHEHUA U CTPAHUYHU E®EKTU

Mpu chusmnyecko ycunme e Bb3MOXHO NOBULLIABaHe Ha AvxaTenHata paboTa 1 3afyx B peayntar oT
CbMPOTUBMEHNETO CPELLY AULLAHETO.

B TakbB cnyyaii Tpsioea Aa ce npenopbya BpeMeHHo oTcTpaHsiBaHe Ha HME 1 B AbNrocpoyeH nnaH
fa ce ynpaxHsiza nsnonasaHeto Ha HMIE, 3a aa ce nocturHe B 6baette no o6pa NoHOCMMOCT.

7. ONMUCAHUE HA NMPOOYKTA

HME ce cbcTom ot ayHanpeHeH ¢untbp (REF 46440 ce cbCToM OT XapTueH ounTbp) 1 OT nnacT-
MacoB Kopryc.

OT cTpaHaTa Ha nauueHTa NnacTMacoBUSIT KOpMyC paanonara ¢ LieHTpareH OTBOp C BbTPELLEeH An-
ameTbp 15 mm, ocurypsiBalL, CBbp3BaHETO C KOHekTop 15 mm.

REF 46860: Cebp3saHe kbM TpaxearnHa kaHtona TRACHLINE® nocpencteom GaitoHeTHa Bpb3aka.

REF 46150, 46155, 46160: KanayeTo Ha koprnyca e C MpexecTa CTPyKTypa, Taka Ye npu KalunsiHe
[a ocvrypsiBa HeBb3MNPENsATCTBaH Bb3/yLLUEH NOTOK.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: eanH JOMbIHUTENEH NOPT 3a KUCNOPOA OT CTpa-
HU Ha Kopryca No3BosIsBa BKMIOYBAHETO HA CBBLP3BALL, MapKyY U MO TO3W HauWH - KOMBUHMpaHe ¢
M3TOYHUK Ha KUCTOpOA.

Mpu TOBa ChLLECTBYBa BapnaHT CbC CTpaHuyeH nopt 5 mm c BTynka n (REF 46150, 46450, 46456,
46470) cbe cTpaHuyeH noptT 6 mm 3a ISO Bpb3aka 3a O2 (REF 46155, 46457).

REF 46440: duntbpbT B NPO3paYHns NNAcTMacoB KOPNyc Ce CbCTOM OT XvuapodunHa, CBbp3asalla
Brara Lenyrnosa.
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REF 46440, 46470: /3anenveTo e B eAVHWYHa ONakoBKa 1 € CTepUnuanpaHo ¢ etuneHos okeug (EO).
OcBeH ToBa MOXe Aa ce NopbYa KaTo NPUHaANEXHOCT afanTep 3a Bpbaka kbM kvcriopos (REF 46441).
REF 46460: BbHLWHMST AMaMeTbp Ha KOHEKTopa € 22 mm ¥ MO TO31 Ha4YMH € CbBMECTUM C BCUYKU
CTaHAapPTHU CUCTEMM C AUameTbp 22 mm.

DYHKUMOHANMHUAT MyNTUaganTep vMa LieHTpaneH OTBOP 3a NOCTaBsiHe BbPXY TpaxearnHa kaHtona ¢
KoHekTop 15 mm, KaKTo 1 KOMBWHMPaH apganTep 22 mm.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: BeHTUNbT 3a CBpbXHansraHe Ha kanayeTo Ha kopnyca
npeanasea oT HaAHOPMEHO MoKaYBaHe Ha HamnsraHeTo 1 NO3BONIsBaA M3KaLLMsSHE a cekpeTa be3 aa
e Heobxoaumo oTcTpaHsiBaHe Ha HME.

REF 46850: cneuvanes HME 3a gelja 1 HOBOPOZEHH C NO-HUCKO COBCTBEHO Terro.

REF 46860: NnactMacoBusT KOpMyc Uma oT CTpaHaTa Ha nauueHTa 6aioHeTHa Knoyarka 1 no Tosm
HauMH No3BONsiBa CBbp3BaHe Ha TpaxearnHa kaHtona TRACHLINE®.

OcBeH TOBa VIMa 1 MopT 3a CBbp3BaHe KbM U3TOYHUK Ha kucropog (ISO-nopt, 6 mm).

REF 46870: HME 3a feua CbC CTPaHWYHO MOHTUPaH MOpT 3a CBbP3BaHe KbM U3TOYHUK Ha KWUCHO-
poa (ISO-nopt, 6 mm).

MopTt 3a Kanaue Ha kop-
csbpagaHe Ha | BeHtunsa E;g:gemz?e;(%‘é: nyca c Mpe»(e?:— cTepunko
VM3TOUHUK Ha  |CBPBXHAMsraHe| 17 CTpyKTypa Ta CTpyKkTypa
K1cnopoa CTpaHW4HO
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X

8. MPUINTOXXEHUE

-

MpoeepeTe, Aanu onakoBkaTa 1 NpofykTa ca B 6€3ynpeyHo CbCTosHUE.
2. TpoBepeTe cpoka Ha FOAHOCT.
He n3nonssaiite npoaykTa cnea u3Tu4aHe Ha TO31 CPOK.

3. TMpoeepeTe nocoyeHus guxateneH obem.

4. OrtctpaHete HanmyHua HME, kaTo dukcvpate TpaxeanHara kaHiona/ocHoBHaTa nroyka ¢ gsa
npwscTa u otcTpaHnTe HME ¢ neko abpnaHe ($urypa 3).

5. Mocrasete HoBua HME ¢ LeHTpanHua oteop 15 mm nocpeacTBom nek HaTUCK BbPXY KOHEK-
Topa 15 mm Ha TpaxeanHara kaHwona/eHgoTpaxeanHusi Tybyc unm koHekTopa 22 mm Ha 6a3o-
BaTa nnactuHka (durypa 1).

6. Mpu HME ¢ kombuHupaH apantop 22 mm (REF 46460):

MoctaBete HME upes neko HaTuckaHe BbpXy NOAXOAsLL KOHEKTOP Ha TpaxeanHarta kaHtona/

OCHOBHaTa nnoyka, Npu KOeTo KOpPMyChT LLpakBa oce3aemo no pbba 3a cukcupaxe (Purypa 4).

REF 46860: MocraBeTe HME c 6aiioHeTHaTa kntoyarka Ha koHektopa 15 mm Ha TpaxearnHa-

Ta KaHtorna.

C nexo BLPTENVBO ABWKEHIE MO Nocoka obpaTHa Ha YacoBHMKOBaTa CTperka (Mpu NocTaBeHo

nonoxeHvie o6bpHaT KbM nauveHTa) dukeupaiite HME kbM TpaxeanHara KaHiona v no tosv

HauvH 3akntodeTe BaiioHeTHaTa Kntovarnka.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: 3a fOMbNHUTENHO NOAaBaHe Ha KUCMOPOA,

MOXe [ia Ce NOCTaBK CBbP3BaLL MapKyy KbM KynnyHra 3a Oz.

3a LenTa HaHWXeTe CBBbP3BALLMA MapKyy Ha KynnyHra 3a Oz.
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9. XUTUEHHU UHCTPYKLIMU

HME npeacraBnsiBaT npoayKTv, NpeJHasHa4YeHn 3a U3ronaBaHe Npu eavH nauueHT 1 3a eaHokpa-
THa ynoTtpeba.

Te He TpsiGBa Aa ce MouMCTBAT UMW Ae3nHEKUMpaT, Thii KaTo ynoTpebaTa Ha NoYUCTBaLLW/Ae3VH-
bekumpalm cpeactaa npasv HME Heusnonssaem.

OcBeH ToBa KONMOHM3MPaHETO Ha unTbpa ¢ GakTepuy Unn rEUYKM MOXe Aa MOBULLM pucka OT
MHeKLMM.

MouncTtBaHe, Ae3nHbeKUMa Unu (pe)cTepunmuaaums, KakTo 1 ynotpeda B NpoAbIKeHNe Ha noBeye
oT 24 vaca, moraT Aa HapyluaT 6e3onacHocTTa U (hyHKLUMOHMPaAHETO Ha U3JenmeTo U 3atoBa He
ca paspetLueHu!

10. CbXPAHEHUE

HME TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBaT B Cyxa cpefa W ja ce MpeanasBat OT CITbHYEBW bYW WK To-
nnvHa.

11. MEPUOA HA YNOTPEBA

MakcmanHmaT nepuog, Ha ynotpeba / NpoaBLIMKUTENHOCT Ha HoceHe e 24 yaca (durypa 2).
Mpu Hyxxaa HVIE Moxe aa ce CMEHSIT Mo HAKOMKO MbTU Ha AeH, Hanp. NPy HENPUEMITMBO MOBULLIEHO
CbNPOTUBMEHME CPELLy AWLLIAHETO Nopaay HaTpynBaHe Ha CeKpeT.

12. UBXBBPIIAHE

V]BXB'bpﬂﬂHeTO Ha npogykTa TpﬂﬁBa Aa CTaBa CaMo B CbOTBETCTBME C qel?lcmau.(me Ha HauuoHan-
HO HWBO pa3nopendu.

13. NPABHA NTH®OPMALIUA

Mpoussoautenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu Hukakea oTroBOpHOCT 3a
HEMPaBUIHO YHKLMOHMPaHe, YBPEXAaHWS W/UNW ApYr1 YCIIOXKHEHWS UMW HEXXENaHN peakLui, Kon-
TO ca B pesynTaT Ha CaMOPbYHO MPOMEHSIHE Ha NPOAYKTa UMK U3Mon3BaHe He Mo NpeHasHaueHve,
TPYKM 32 UUNK MaHUnynMpaHe Ha NpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hykaksa OTrOBOPHOCT 0COBEHO B Criyy4aun Ha
YBPeXaaHUsi, HACTBMUMMN B Pe3ynTaT Ha MPOMEHU Ha NPOoAYKTa UMK Nornpasky, KOraTo Te3u MPOMEHN
WK MOMpaBKi He Ca U3BBPLLEHN JIMYHO OT NPOU3BOAUTENSI.

ToBa ce OTHaCs! KaKTO 3@ NPUHMHEHN BNIOCIEACTBME LLIETU N0 cammUTe NPOAYKTUTE, Taka W 3a BCUYKN
NPOM3TUYALLIM KOCBEHW Bpeay.

Mpu n3nonseaHe Ha NpoAyKTa No-4bAro oT nocoyeHns B Pasaen 11 cpok Ha rogHoOCT u/unu npu yno-
Tpeba, nanonasaxe, rpwKM 3a (NoumcTBaHe, Ae3nHMEKLWS) U CbXpaHeHe Ha NpoayKTa B paspes
C NpenopbKUTE Ha HACTOALLOTO PBKOBOACTBO 3a yroTpeba, cmpma Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH e ocBo6oaeHa OT BCsikakBa OTFOBOPHOCT, BKITKOUUTENHO MO OTHOLLEHWE Ha AedekTn
- [IOKOMKOTO € 0NYCTUMO OT 3aKoHa.

Axo BbB Bpb3ka C ToBa uagenue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e BbaHukHan ce-
PUO3EeH VHLMAEHT, TOVi CreABa Aa ce [AoKafBa Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp-
aBaTa YneHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENST /U NaLMeHTLT.

Mpopax6ata u goctaekaTa Ha Bcuuky npoaykt Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
CcTaBaT camo CbIMacHo obLwmTe Thproeeky yenosws (allgemeinen Geschéftsbedingungen — AGB);
MOXeTe Aa rv nonyuute ampektHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MpoussoanTensT cv 3anas3sa NPaBoTO Ha NPOMEHM MO NPOAYKTUTE MO BCSKO Bpeme.
HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® n TRACHLINE®
ca Tbprocku Mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KeonH, peructpupaxa B 'ep-
MaHWS U ObpxaBuTe — uneHku Ha EC.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Numar comanda
Cod sarja

Data de expirare
Data de fabricatie
Continut (in piese)

A se citi instructiunile de utilizare

/,
%
\

>

FRVENE[

A se pastra ferit de razele solare

A se pastra la loc uscat
Anu se reutiliza
Dispozitiv medical
STERILE Sterilizat cu oxid de etilena
Anu se resteriliza

Nesteril

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Sistem de bariera sterila unica

N
m

Marcaj CE

N
m
=)
=
o
~

Marcaj CE cu numar de identificare a autoritatii notificate

Producator

E
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HME / NAS ARTIFICIAL

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru Nas artificiall HME (Heat-Moisture Exchanger) (a se vedea
coperta).

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/
utilizatorului, pentru a asigura manipularea adecvata.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic instruit sau
de personal de specialitate/consultant pentru produse medicale.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de folosirea produsului!

Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Toate produsele HME sunt prevazute pentru o unicé folosinta la un pacient si nu trebuie nici cura-
tate, nici dezinfectate.

Produsele HME nu trebuie introduse sub nicio forma direct in traheostoma.

Dacé HME este impermeabil (ca urmare a secretiilor) sau daca exista indicii privind o impermeabili-
tate, atunci acesta trebuie indepartat imediat si eliminat.

Trebuie avut in vedere ca fluxul de aer sa nu fie blocat de imbracaminte sau alte obiecte similare
(pericol de sufocare), pentru a permite o respiratie nestingherita.

Nu aspirati in niciun caz secretiile prin orificiul ventilului.

Dacéa materialul din care este fabricat filtrul a alunecat in carcasa produsul trebuie inlocuit si eliminat.
Produsele HME nu trebuie fixate pe canulé traheala in timpul folosirii unui atomizator sau a unui
nebulizator.

Nu introduceti apa in HME.

in cazul utilizérii in combinatie cu canule traheale si pléci de baza trebuie verificats compatibilitatea
si pozitia stabila.

Produsele HME nu trebuie dezasamblate si reasamblate intrucat astfel le este afectata functionarea.
A se utiliza la pacienti ce prezintd o cantitate prea mica a aerului aspirat!

Rezistenta respiratorie sau spatiul mort respirator suplimentar pot determina un blocaj de dioxid de
carbon si pot cauza dispnee acuta.

Anu se gresa racordurile, furtunurile sau alte accesorii, pentru evitarea pericolului de incendiu.
Fumatul Tn timpul terapiei cu oxigen este periculos si poate duce la vatamari grave provocate de foc.
Utilizati numai lotiuni sau unguente marcate ca fiind compatibile cu oxigenul, pentru a evita pericolul
de foc si arsuri.

Exista pericol de incendiu in combinatie cu aparate de oxigen si terapii cu oxigen.

Anu se utiliza in apropiere de scantei sau foc deschis.

Pacientii care nu au folosit pana acum produse HME pot constata o rezistenta respiratorie crescuta

n cadrul folosirii initiale.
Se recomanda cresterea treptata a durate de utilizare.

3. DETERMINAREA SCOPULUI

Produsele HME servesc la umidificarea céilor respiratorii si la incalzirea aerului respirat.

Acestea reduc formarea de secretii vascoase in plamani si impiedica uscarea traheii.

Produsele HME filtreaz& aerul respirat si reduc astfel patrunderea de particule in caile respiratorii
ale pacientului.
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Utilizarea unui HME determina o rezistenta respiratorie care este necesara pentru mentinerea unei
functionéri fiziologice a plamanilor.
Variantele cu racord de Oz permit in plus alimentarea cu oxigen suplimentar.

4. INDICATIE

Produsele HME sunt adecvate pentru pacienti cu respiratie spontana cu traheostoma.

Produsele HUMIDOSTOM® JUNIOR (REF 46850) si HUMIDOSTOM® MINI (REF 46870) sunt
prevazute pentru utilizarea la nou-nascuti si copii.

5. CONTRAINDICATII

HME trebuie indepartat in cazul unei rezistente respiratorii prea ridicate.

Este interzisa utilizarea la pacientii cu exicoza (deshidratare) grava, de asemenea in caz de secretie
excesiva si acumularea de apa in pldmani si in caile respiratorii, precum si in cazul secretiilor foarte
vascoase si hemoptizie.

Acest produs nu este adecvat pentru pacienti care prezinta o cantitate prea scazuta a aerului respi-
rat, ntrucat spatiul mort respirator suplimentar duce la o retentie de CO-.

Nu trebuie utilizat in afara intervalului recomandat pentru cantitatea de aer utilizata in actul respi-
rator, intrucat un spatiu mort respirator prea ridicat poate duce la retentia de CO: in cazul cantitatji
prea scazute de aer in actul respirator si la umezire insuficientd in cazul cantitatii prea ridicate de
aer n actul respirator.

La persoanele cu stare de constienta limitatd, la pacientii cu motricitate limitata si/sau la persoanele
cu necesitati sporite de ingrijire, care nu sunt capabile sa indeparteze independent produsul, este
necesara supravegherea de catre personalul de specialitate instruit, pentru a recunoaste la timp o
rezistenta respiratorie prea ridicata si a lua masurile corespunzatoare in vederea asigurarii cailor
respiratorii.

6. COMPLICATII S| EFECTE SECUNDARE

Tn cazul efortului fizic se poate ajunge la respiratie accelerats si dispnee ca urmare a rezistentei
respiratorii.

Tn acest caz se recomanda indepértarea pe termen scurt a HME si antrenarea utilizérii HME pe ter-
men lung, pentru a atinge o acceptare mai buna si de durata.

7. DESCRIEREA PRODUSULUI

Produsele HME sunt compuse dintr-un filtru din material spumant (REF 46440 se compune dintr-un
filtru de hartie), precum si o carcasa din material plastic.

Carcasa din material plastic dispune in plus, pe partea dinspre pacient, de un orificiu central cu dia-
metru interior de 15 mm, asigurand astfel conexiunea cu un conector de 15 mm.

REF 46860: conexiune cu canulele traheale TRACHLINE® prin intermediul inchiderii tip baioneta.
REF 46150, 46155, 46160: capacul carcasei este constituit in forma de grilaj, astfel incat sa fie asi-
gurat un flux de aer nerestrictionat in cazul unui acces de tuse.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: un stut suplimentar de oxigen amplasat lateral la car-
casa permite racordarea unui tub de legétura si astfel combinarea cu o sursa de oxigen.

Tn acest sens diferentiem un conector de 5 mm (REF 46150, 46450, 46456, 46470) si un conector
02 1SO de 6 mm (REF 46155, 46457).

REF 46440: mediul filtrului din carcasa transparenta din material plastic se compune din celuloza
hidrofila, higroscopica.

REF 46440, 46470: Produsul a fost ambalat individual si sterilizat cu etilenoxid (EO).

Este disponibil pentru comanda Tn plus un adaptor cu racord de oxigen ca parte separata de acce-
soriu (REF 46441).
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REF 46460: diametrul exterior al conectorului este de 22 mm si astfel este compatibil cu toate siste-
mele de admisie obisnuite de 22 mm.

Adaptorul multiplu functional dispune atat de un orificiu central pentru fixarea pe o canula traheala cu
conector de 15 mm, cat si de un adaptor combinat de 22 mm.

REF 46450, 46456, 46457, 46460, 46470: supapa de suprapresiune din capacul carcasei impiedica
0 generare excesiva de presiune si faciliteaza expectorarea secretiilor fara a fi necesara indepar-
tarea HME.

REF 46850: HME special pentru copii si nou-nédscuti cu greutate proprie redusa.

REF 46860: carcasa de plastic dispune pe latura pamenlulun de o inchizatoare in baioneta si asigura
astfel legatura cu o canula traheala TRACHLIN

in plus aceasta dispune de un racord de oxigen (racord 1SO, 6 mm).
REF 46870: HME pentru copii cu racord de oxigen aplicat lateral (racord ISO, 6 mm).

x Capacul carca- | Capacul lateral
Racc_)rd de Supapa Qe Su- seipin formade | al garcasei, in steril
oxigen prapresiune grilaj forma de grilaj
REF 46150 X X
REF 46155 X X
REF 46160 X
REF 46440 X X
REF 46450 X X
REF 46456 X X
REF 46457 X X
REF 46460 X
REF 46470 X X X X
REF 46850
REF 46860 X
REF 46870 X
8. UTILIZARE
1. Verificati daca ambalajul si produsul se afla intr-o stare ireprosabila.

2. Verificati durata de valabilitate/data de expirare.
Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

3. Verificati cantitatea de aer utilizata in actul respirator mentionata.

4. Indepértati HME existent prin fixarea canulei traheale/a placii de baz& cu doud degete si scoa-
terea HME, tragand usor (imaginea 3).

5. Asezati noul dispozitiv HME cu orificiul central de 15 mm prin intermediul unei usoare apasari
pe conectorul de 15 mm al canulei traheale/al tubului endotraheal sau conectorul de 22 mm al
placii de baza (Imaginea 1).

6. In cazului unui HME cu adaptor combi de 22 mm (REF 46460):
apasand usor, asezati dispozitivul HME pe conectorul potrivit al canulei traheale/al placii de
baza, carcasa se fixeaza vizibil in marginea exterioara de prindere (imaginea 4).

EET 46860: Aplicati HME cu inchizatoarea in baioneta pe conectorul de 15 mm al canulei tra-
eale.

Cu o migcare usoara de rotatie in sens antiorar (in stare aplicata, pe latura pacientului) fixati

HME in canula traheala si |nch|det| astfel inchizatoarea in baioneta.

REF 46150, 46155, 46450, 46456, 46457, 46470: Pentru administrarea suplimentara de oxi-

gen, la racordul de O: se poate conecta un furtun de cuplare.

Pentru aceasta, puneti furtunul de racordare peste racordul de Oz.
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9. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

Produsele HME sunt produse destinate unui singur pacient si sunt prevézute doar pentru utilizare
unica.

Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate, deoarece utilizarea de substante de dezinfectare face
HME neutilizabil.

In plus se poate ajunge la un risc crescu de infectare prin ocuparea bacterianad sau fungica a ma-
terialului filtrului.

Curatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si o utilizare ce depaseste 24 de ore pot afecta
siguranta si functionarea produsului si, prin urmare, nu sunt permise!

10. PASTRAREA

Produsele HME trebuie pastrate intr-un mediu uscat, ferite de radiatia solara si/sau caldura.

11. DURATA DE UTILIZARE

Durata de utilizare/perioada de purtare maxima este de 24 ore (imaginea 2).
In functie de necesitati, produsele HME trebuie schimbate de mai multe ori pe zi, daca de ex. rezis-
tenta respiratorie creste in mod inacceptabil din cauza acumularii de secretii.

12. ELIMINAREA

Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.

13. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru deficien-
te functionale, raniri, infectii si/lsau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare a modificarii
produgstulpi n regie proprie sau a utilizarii neconforme, ingrijirii si/sau manipularii necorespunzatoare
a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru pre-
judiciile produse in urma unor modificari ale produsului sau a unor reparatii, daca aceste modificari
sau reparatii nu au fost efectuate de catre producator.

Acest lucru este valabil atat pentru daunele provocate produselor, cat si pentru toate daunele indi-
recte cauzate astfel.

In cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 11 si/sau al utilizarii,
Tntretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor din acest manual de
utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este lipsita de orice raspundere,
inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un
incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se
desfasoara exclusiv in conformitate cu conditiile generale de vanzare (AGB); acestea pot fi obtinute
direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul in orice moment.

HUMIDOSTOM®, HUMIDOTRACH?®, HUMIDOFIX®, HUMIDOTWIN®, HUMIDUAL® si TRAC-
HLINE® sunt marci inregistrate in Germania si in tarile membre ale UE, apartinand companiei An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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REF 46850 : AENBWVNIRBLTHEREAD HVE T,

Y.

REF 46860 : 72 AF v U — 1Lu$%wknax%§%/7ﬁﬁurb

TRACHLINES RSB H - 1—L L EHET D LN T

CHICIA ., BESEEE: (ISO B, 6mm ) EEMTDHC TEET,
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