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HUMIDOPHONE® SPRECHVENTIL

1. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir HUMIDOPHONE?® Sprechventile mit Filterfunktion.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch
einen geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater vorgenommen
werden.

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

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgféltig
durch!

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

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.
Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

2. SICHERHEITSHINWEISE

/\ WARNUNG!

Das HUMIDOPHONE?® darf ausschlieBlich von Patienten mit teilweise oder vollstandig
erhaltenem Kehlkopf verwendet werden!

/A WARNUNG!

HUMIDOPHONE? sind Einpatientenprodukte und nur fiir den einmaligen Gebrauch be-
stimmt.

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

Sterilisation und Wiederverwendung beeintrachtigen die Funktion und sind daher ebenfalls
nicht zulassig.

/\ WARNUNG!

Keinesfalls darf das HUMIDOPHONE?® direkt in das Tracheostoma eingesetzt werden
(Erstickungsgefahr!).

/\ WARNUNG!

Es ist darauf zu achten, dass die Ventiléffnung nicht durch Kleidung o.A. blockiert wird,
um eine ungehinderte Atmung zu erméglichen (Gefahr der Atemnot).

/A WARNUNG!

Das HUMIDOPHONE® darf ausschlieBlich bei Patienten mit klarer Bewusstseinslage
und spontaner Atmung verwendet werden!

Letzteres gilt nicht, wenn sich der Patient in einer Einrichtung 24h unter pflegerischer Auf-
sicht oder in hauslicher Betreuung befindet.
/\ WARNUNG!

HUMIDOPHONE?® darf nicht in Verbindung mit einem Vernebler oder einem Zerstauber
eingesetzt werden.
Fullen Sie kein Wasser in das HUMIDOPHONE®.

Es besteht jeweils die Gefahr eines ansteigenden Atemwiederstandes und somit eine Blo-
ckierung der Atmung.




/A WARNUNG!

Ist der Filter verstopft oder zeigen sich Anzeichen einer Verstopfung, sind die HUMIDO-
PHONE?® Sprechventile unverziiglich zu entfernen und zu entsorgen.

3. ZWECKBESTIMMUNG

Die Sprechventile ermdglichen spontan atmenden tracheotomierten Patienten mit teilweise
oder vollstandig erhaltenem Kehlkopf bei Vorhandensein einer Trachealkantile mit Stimmopti-
on oder eines Tracheostomapflasters das fingerfreie Sprechen.

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

Sprechventile mit Oz-Anschluss ermdglichen aufRerdem die Zufiihrung von zusétzlichem Sau-
erstoff Uber den integrierten Oz-Anschluss.

4. INDIKATION

Sprechventile sind bei spontan atmenden tracheotomierten Patienten mit teilweise oder voll-
standig erhaltenem Kehlkopf indiziert.

5. KONTRAINDIKATION

/\ WARNUNG!

Trachealkaniilen mit HUMIDOPHONE?® diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten
(kehlkopflosen) Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikati-
onen bis hin zum Ersticken kommen kann!

Unzulassig ist der Einsatz bei Patienten mit starker Exsikkose (Austrocknung), ferner bei tiber-
maRiger Sekretion und Wasseransammlungen in Lunge und Luftwegen (Linksherzinsuffizi-
enz, Lungenédem) sowie bei starkem Luftleckstrom (ausgeatmete Luft stromt nicht durch die
Filterkassette).

6. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

/A WARNUNG!

Das HUMIDOPHONE® Sprechventil muss, um eine potentielle Blockierung der Luftwege
zu vermeiden, vor dem Schlafen entfernt werden!

/\ WARNUNG!

Vor der Anwendung eines HUMIDOPHONE® Sprechventils muss der Cuff der Tracheal-
kaniile komplett luftleer sein.

7. PRODUKTBESCHREIBUNG
HUMIDOPHONE?® sind Sprechventile sowie Partikelfilter bestehend aus einem Schaumstofffil-
ter und einem Kunststoffgehduse sowie einem Deckel mit Ventilfunktion.
Das Kunststoffgehéuse verfiigt zur Patientenseite hin tiber eine genormte Offnung und ermég-
licht so die Verbindung mit einer gefensterten/gesiebten Trachealkandle.
Bei der Einatmung 6ffnet sich die Ventimembran des HUMIDOPHONE® und die Atemluft
durchstréomt das Schaumstofffilterelement.
Nach der Einatmung schlief3t sich das Ventil, so dass die Sprachbildung méglich ist.
Der Druckanstieg bei der Ausatmung unterstitzt den SchlieRBvorgang des Ventils.
HUMIDOPHONE?®: Das Kunststoffgehause verfiigt zur Patientenseite hin Uber eine zentrale
Offnung mit einem 22 mm-AuRendurchmesser und gewahrleistet so die Verbindung mit einem
22 mm-Aufnahmesystem.




HUMIDOPHONE® TYP 15: Das Kunststoffgehduse verfiigt zur Patientenseite hin tber eine
zentrale Offnung mit 15 mm-Innendurchmesser und ermaglicht so die Verbindung mit einem
15 mm-Standardkonnektor.

HUMIDOPHONE® PLUS: Das Kunststoffgehause verfiigt zur Patientenseite hin ber eine zen-
trale Offnung mit 15 mm-Innendurchmesser und gewahrleistet so die Verbindung mit einem 15
mm Standardkonnektor.

Der duRere Durchmesser der Offnung betragt 22 mm und ist somit auch kompatibel zu allen
Uiblichen 22 mm-Aufnahmesystemen.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Das Kunststoffgehause verfigt zur Patientenseite hin tiber eine
zentrale Offnung mit 15 mm-Innendurchmesser und ermdéglicht so die Verbindung mit einem
15 mm-Standardkonnektor.

Der duRere Durchmesser der Offnung betragt 22 mm und ist somit auch kompatibel zu allen
liblichen 22 mm-Aufnahmesystemen.

Ein seitlich am Gehause angebrachter Sauerstoffstutzen (Steckanschluss 5 mm) ermdglicht
den Anschluss eines Verbindungsschlauches und somit die Kombination mit einer Sauerstoff-
quelle.

8. ANWENDUNG

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.

Anwendung mit einem 15 mm-Konnektor: Setzen Sie das HUMIDOPHONE® mit der zentra-
len 15 mm-Offnung mittels leichtem Druck auf den 15 mm-Standardkonnektor der Tracheal-
kanile @.

Anwendung mit einem 22 mm-Konnektor: Setzen Sie das HUMIDOPHONE® mittels leichtem
Druck auf den Gehausering der Trachealkaniile @, dabei rastet das Geh&use durch den dulle-
ren Befestigungsrand spirbar ein.

Entfernen Sie das das HUMIDOPHONE?®, in dem Sie mit zwei Fingern die Trachealkandle fi-
xieren und die Filterkassette durch leichten Zug herausnehmen ©/0.

9. HYGIENEANWEISUNGEN

HUMIDOPHONE? sind Einpatientenprodukte und nur firr den einmaligen Gebrauch bestimmt.

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

Zudem kann es durch bakterielle oder fungizide Besiedlung des Filtermaterials zu einem er-
héhten Infektionsrisiko kommen.

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie eine Verwendung Uber 24 Stun-
den hinaus, kann die Sicherheit und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher un-
zulassig!

10. AUFBEWAHRUNG

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

11. NUTZUNGSDAUER

Die maximale Nutzungsdauer/Tragedauer betragt 24 Stunden ©.
Je nach Bedarf ist der Filter mehrmals téglich zu wechseln, wenn z.B. der Atemwiderstand auf-
grund von Sekretansammlungen anzusteigen droht.

12. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmun-
gen erfolgen.




13. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine Haftung fiir
Schaden (insbesondere nicht fiir Funktionsausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder ande-
re Komplikationen oder andere unerwiinschte Vorfalle), die durch eigenméchtige Produktan-
derungen, nicht vom Hersteller durchgefiihrte Reparaturen oder durch unsachgemaRe Hand-
habung, Pflege (Reinigung/Desinfektion) und/oder Aufbewahrung der Produkte entgegen den
Bestimmungen dieser Gebrauchsanweisung verursacht sind.

Dies gilt sowohl furr hierdurch verursachte Schéden an den Produkten selbst als auch fiir sémt-
liche hierdurch verursachte Folgeschaden.

Bei Anwendung des Produktes tiber den unter Kapitel 11 genannten Anwendungszeitraum hi-
naus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewah-
rung des Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlielich 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 zu-
standigen Behdrde 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
erfolgen ausschlielich gemaR den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); diese kdnnen
Sie direkt bei der Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

HUMIDOPHONE? ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetrage-
ne Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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HUMIDOPHONE® SPEAKING VALVE

1. FOREWORD

These instructions for use are valid for HUMIDOPHONE® speaking valves with filter function.

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

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

Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time!
Keep them in an easily accessible place for future reference.

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

It contains important information on the product!

2. SAFETY INFORMATION

/\ WARNING!

;I'he HI'JMIDOPHONE@ must only be used by patients with partially or fully preserved
arynx!

/\ WARNING!

The HUMIDOPHONE? is a single-patient product and is intended for single use only.

It must not be cleaned or disinfected, as use of cleaning agent can render the filter unusable.
Sterilisation and reuse impair the function and therefore are also not permissible.

/\ WARNING!

The HUMIDOPHONE® must under no circumstances be inserted directly into the trache-
ostoma (risk of suffocation!).

/\ WARNING!

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

/\ WARNING!

The HUMIDOPHONE® must only be used by patients with a clear state of consciousness
and spontaneous breathing!

The latter does not apply if the patient is in an institution under nursing supervision for 24
hours or in home care.

/\ WARNING!

The HUMIDOPHONE® may not be used in conjunction with a nebuliser or atomiser.
The HUMIDOPHONE® may not be used in conjunction with a nebuliser or atomiser.
This would invariably entail the risk of increased respiratory resistance and thus obstruc-
tion of breathing.

/\ WARNING!

If the filter is clogged or if signs of clogging appear, the HUMIDOPHONE® speaking
valves must immediately be removed and disposed of.




3. INTENDED PURPOSE

The speaking valves enable spontaneously breathing tracheotomised patients with a partially
or fully preserved larynx to speak without having to use their fingers in the presence of a trache-
ostomy tube with voice option or a tracheostomy patch.

It filters the breathing air, thereby reducing intrusion of particles into the patient's airways.
Speaking valves with an Oz connection also allow the supply of additional oxygen via the inte-
grated Oz connection.

4. INDICATION

Speaking valves are indicated for spontaneously breathing tracheotomised patients with a par-
tially or fully preserved larynx.

5. CONTRAINDICATION

/\ WARNING!

Tracheostomy tubes with a HUMIDOPHONE® must not be used on any account by lar-
yngectomised patients, as this could lead to serious complications, even suffocation!
Use in patients with strong exsiccosis (dehydration), or excessive secretion and water accumu-
lation in the lungs and airways (left-ventricular heart failure, pulmonary oedema), or strong air
leakage flow (exhaled air not flowing through the filter cassette) is not permissible.

6. COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

/\ WARNING!

The HUMIDOPHONE® must be removed before going to sleep to prevent potential ob-
struction of the airways!

/A WARNING!

Prior to using a HUMIDOPHONE?, the cuff of the tracheostomy tube must be complete-
ly free of air.

7. PRODUCT DESCRIPTION

The HUMIDOPHONE?® is a speaking valve as well as a particle filter, consisting of a foam filter
and a plastic housing as well as of a lid with valve function.

The plastic housing is equipped on the patient side with a standardized opening, thereby allow-
ing for connection to a fenestrated/sieved tracheostomy tube.

During inhalation, the valve diaphragm of the HUMIDOPHONE® opens and the inhaled air
flows through the foam filter element.

After inhalation, the valve closes, thereby enabling the user to speak.

The pressure rise during expiration supports the valve closure process.

HUMIDOPHONE?® - On the patient side, the plastic housing is equipped with a central opening
with 22 mm external diameter, thereby allowing for connection to a 22 mm receptacle system.
HUMIDOPHONE® TYP 15 - On the patient side, the plastic housing is equipped with a central
opening with 15 mm internal diameter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard
connector.

HUMIDOPHONE® PLUS - On the patient side, the plastic housing is equipped with a central

opening with 15 mm internal diameter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard
connector.




The external diameter of the opening is 22 mm, and is thus also compatible with all commonly
used 22 mm receptacle systems.

HUMIDOPHONE® PLUS O:- On the patient side, the plastic housing is equipped with a central
opening with 15 mm internal diameter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard
connector.

The external diameter of the opening is 22 mm, and is thus also compatible with all commonly
used 22 mm receptacle systems.

An oxygen connecting piece fitted to the side of the housing (5 mm plug-in connection) enables
a connecting tube to be connected up, thereby allowing combination with an oxygen source.

8. APPLICATION

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

Use with a 15 mm connector: mount the HUMIDOPHONE® with the central 15 mm opening by
means of light pressure on the 15 mm standard connector of the tracheostomy tube ©.

Use with a 22 mm connector: mount the HUMIDOPHONE® by means of light pressure on the
housing ring of the tracheostomy tube @, until the housing snaps in audibly through the outer
fastening rim.

Remove the HUMIDOPHONE® by holding the tracheostomy tube firmly with two fingers in or-
der to extract the filter cassette by tugging lightly @/@©.

9. HYGIENE INSTRUCTIONS

The HUMIDOPHONE? is a single-patient product and is intended for single use only.
They must not be cleaned or disinfected, as use of disinfectant can render the filter 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
This product 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 ©.

If necessary, the filter must be changed several times a day, for instance if the respiratory re-
sistance is in danger of increasing 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
damages (in particular for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complica-
tions or adverse events) caused by unauthorised product alterations, by repairs not performed
by the manufacturer or by improper handling, care (cleaning/disinfection) and/or storage of the
products in violation of the provisions of these instructions for use.

This applies — to the extent permitted by law — both to damages to the products themselves
caused thereby as well as to any consequential damages caused thereby.




When using the product beyond the period of use specified under Section 11, and/or use, treat-
ment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in non-compliance with
the specifications 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 Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, then this must be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

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

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time without notice.
HUMIDOPHONE? is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne registered in Germany and the EU member states.
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HUMIDOPHONE® VALVE DE PHONATION

1. PREFACE
Ce mode d’emploi concerne les valves de phonation HUMIDOPHONE?® avec fonction de fil-
trage.

La sélection, I'utilisation et I'insertion des produits doit, lors de la premiére utilisation, étre réa-
lisée par un médecin formé ou par du personnel spécialisé/conseiller en dispositifs médicaux
formé.

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

Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du produit!

Ranger le mode d’emploi dans un endroit aisément accessible afin de pouvoir le consulter
ultérieurement.

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d’utilisation du produit.
Il contient des informations importantes sur le produit !

2. CONSIGNES DE SECURITE

/\ AVERTISSEMENT !

La valve de phonation HUMIDOPHONE® ne peut étre utilisée que chez les patients dont
le larynx est totalement ou partiellement conservé !

/\ AVERTISSEMENT !

Les valves de phonation HUMIDOPHONE® ne doivent étre utilisés qu’une seule fois
pour un seul et méme patient.

Il ne doivent étre ni nettoyées ni désinfectées, car I'utilisation d’'un détergent rend le filtre
inutilisable.

Il est interdit de stériliser ou de réutiliser les dispositifs, car cela altére leur fonctionnement.

/\ AVERTISSEMENT !

Il ne faut en aucun cas fixer directement la valve de phonation HUMIDOPHONE? sur le
trachéostome (risque de suffocation !).

/\ AVERTISSEMENT !

Veillez bien a ce que I'ouverture de la valve ne soit pas bloquée par un vétement ou tout
autre obstacle susceptible d’entraver la respiration (risque de détresse respiratoire).

/\ AVERTISSEMENT !

La valve de phonation HUMIDOPHONE® ne peut étre utilisée que chez des patients plei-
nement conscients et respirant de maniére spontanée !

Ce dernier point n'est pas valable si le patient réside dans un établissement ou il fait 'ob-
jet d’'une surveillance 24h/24 par un personnel soignant ou bénéficie de soins a domicile.
/\ AVERTISSEMENT !

Les valves de phonation HUMIDOPHONE® ne doivent pas étre utilisées en association
avec un nébuliseur ou un pulvérisateur.

Ne pas verser d'eau dans la valve HUMIDOPHONE®.
Cela risque d'augmenter la résistance respiratoire et donc de bloquer la respiration.




A AVERTISSEMENT !

Si le filtre est bouché ou si vous observez des signes d'obstruction, retirez et mettez
immédiatement au rebut la valve de phonation HUMIDOPHONE?®.

3. DESTINATION

Les valves de phonation permettent une phonation sans obstruction digitale chez les patients
trachéotomisés respirant spontanément et dont le pharynx a été en partie réséqué ou est pré-
servé dans son intégralité en présence d’'une canule trachéale avec option de phonation ou
d’un pansement de trachéotomie.

Elles filtrent I'air respiré et empéchent ainsi les particules de pénétrer dans les voies aériennes
des patients.

Les valves de phonation avec raccord Oz permettent par ailleurs I'apport d’oxygéne supplé-
mentaire par le biais du raccord O: intégré.

4. INDICATION

Les valves de phonation sont indiquées chez les patients trachéotomisés respirant spontané-
ment et dont le pharynx a été en partie réséqué ou est préservé dans son intégralité.

5. CONTRE-INDICATION

A\ AVERTISSEMENT !

Les patients laryngectomisés ne doivent en aucun cas utiliser des canules trachéales
avec valve de phonation HUMIDOPHONE?® ; ils risqueraient de graves complications
pouvant aller jusqu’a I'étouffement !

Il est interdit d'utiliser le dispositif chez des patients présentant une exsiccose (déshydratation)
importante, des sécrétions excessives et une accumulation d'eau dans les poumons et les
voies respiratoires (insuffisance cardiaque gauche, cedéme pulmonaire) ou en cas de fuite
aérique significative ('air expiré ne passe pas par la cassette filtrante).

6. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

/\ AVERTISSEMENT !

La valve de phonation HUMIDOPHONE? doit étre retirée avant 'endormissement pour
prévenir tout risque de blocage des voies respiratoires !

A\ AVERTISSEMENT !

Avant d'utiliser une valve de phonation HUMIDOPHONE?, il faut dégonfler compléte-
ment le ballonnet de la canule trachéale.

7. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les valves HUMIDOPHONE?® sont a la fois des valves de phonation et des filtres & particules,
composés d'un filtre en mousse et d’un boitier en plastique, ainsi que d'un couvercle qui sert
de valve.

Le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d’un orifice d'une taille standard, permettant
d’établir un raccordement avec une canule trachéale fenétréeffiltrée.

Lors de l'inspiration, la membrane de la valve HUMIDOPHONE® s'ouvre et I'air respiré entre
dans I'élément contenant le filtre en mousse.

Aprés l'inspiration, la valve se referme, permettant ainsi au patient de parler.

La hausse de pression survenant lors de I'expiration entraine le processus de fermeture de
la valve.

HUMIDOPHONE?® : |e boitier en plastique dispose, du coté du patient, d’un orifice central d’'un
diamétre externe de 22 mm, permettant d’établir un raccordement avec un systéme de 22 mm.
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HUMIDOPHONE® TYP 15 : le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d’un orifice cen-
tral d’'un diamétre interne de 15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un connecteur
standard de 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS : le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d’un orifice cen-
tral d’un diamétre interne de 15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un connecteur
standard de 15 mm.

Le diametre externe de l'orifice est de 22 mm. Il est donc également compatible avec tous les
systémes de 22 mm couramment utilisés.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d’un orifice
central d’'un diametre interne de 15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un connec-
teur standard de 15 mm.

Le diametre externe de l'orifice est de 22 mm. Il est donc également compatible avec tous les
systémes de 22 mm couramment utilisés.

Un raccord d'alimentation en oxygéne (raccord 5 mm), situé sur le coté du boitier, permet de
fixer un tube de raccordement et donc, d'ajouter une source d'oxygéne.

8. UTILISATION

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

Utilisation avec un connecteur de 15 mm : placez la valve de phonation HUMIDOPHONE®
avec l'orifice central de 15 mm sur le connecteur standard de 15 mm de la canule trachéale, en
exergant une légére pression @.

Utilisation avec un connecteur de 22 mm : placez la valve de phonation HUMIDOPHONE® sur
I'anneau de boitier de la canule trachéale, en exergant une légére pression @. Le boitier s'en-
clenche sensiblement sur le bord de fixation externe.

Retirez la valve de phonation HUMIDOPHONE? en fixant la canule trachéale avec deux doigts
et en tirant Iégérement sur la cassette filtrante pour I'enlever ©/@.

9. CONSIGNES D’HYGIENE
Les valves de phonation HUMIDOPHONE® 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 le filtre inutilisable.

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

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

10. CONSERVATION
Ce produit doit étre stocké 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 ©.

Selon les besoins, on peut changer le filtre plusieurs fois par jour. Cela est notamment né-
cessaire quand la résistance respiratoire menace d’augmenter 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 dommages (en particulier en cas de pannes, de blessures, d’infections et/ou de toute autre
complication ou situation indésirable) résultant d’'une modification arbitraire du produit, d’'un en-
tretien non effectué par le fabricant ou d’'une manipulation non conforme, de soins (nettoyage/
désinfection) et/ou de conservation du produit de fagon non conforme aux dispositions conte-
nue dans ce mode d'emploi.

Dans la mesure ou la loi I'autorise, ceci s'applique autant aux dommages causés sur les pro-
duits 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 instruc-
tions du présent mode d’emploi, libére la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
de toute responsabilité, 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 I'utilisation de ce produit d’Andreas Fahl Medizin-
technik-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 Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

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

HUMIDOPHONE?® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Ver-
trieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté euro-
péenne.




LEGENDA PITTOGRAMMI

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

Numero di articolo
Numero di lotto
Utilizzare entro
Data di produzione

Contenuto in pezzi

=V E g 3]

Consultare le istruzioni per I'uso

N

Conservare al riparo dalla luce solare

BN

Conservare in luogo asciutto

-«
® Non riutilizzare
Non sterile
Dispositivo medico
C€ Marchio CE

C E 0482 Marchio CE con numero di identificazione dell'ente notificato

“ Produttore




HUMIDOPHONE® VALVOLA FONATORIA

1. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano le valvole fonatorie HUMIDOPHONE® con funzione di filtro.

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.

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

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per I'uso!

Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo faciimente accessibile per poterle consultare in
futuro.

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.
Contiene informazioni importanti sul prodotto!

2. AVVERTENZE DI SICUREZZA

/\ AVWERTENZA!

La valvola fonatoria HUMIDOPHONE?® deve essere utilizzata esclusivamente da pazienti
con laringe parzialmente o completamente conservata!

/\ AVWERTENZA!

Le valvole fonatorie HUMIDOPHONE?® sono prodotti monouso, pertanto destinate esclu-
sivamente ad un solo utilizzo.

Non devono essere pulite né disinfettate, perché I'utilizzo di detergenti/disinfettanti puo ren-
dere inutilizzabile il filtro.

La sterilizzazione e il riutilizzo compromettono il funzionamento, pertanto non sono ugual-
mente ammessi.

/\ AVVERTENZA!

Non inserire mai direttamente la valvola fonatoria HUMIDOPHONE?® nel tracheostoma
(pericolo di soffocamento!).

/\ AVVERTENZA!

Occorre prestare attenzione che I'apertura della valvola non sia bloccata da vestiti o al-
tro per consentire una libera respirazione (rischio di insufficienza respiratoria).

/\ AVWERTENZA!

La valvola fonatoria HUMIDOPHONE?® deve essere utilizzata esclusivamente da pazienti
perfettamente coscienti e in grado di respirare spontaneamente!

Quest'ultimo aspetto non si applica se il paziente & assistito presso una struttura 24 ore su
24 sotto la supervisione di personale sanitario oppure a domicilio.
/\ AVWERTENZA!

La valvola fonatoria HUMIDOPHONE® non deve essere impiegata in combinazione con
nebulizzatori o atomizzatori.

Non versare acqua nella valvola fonatoria HUMIDOPHONE®.

Cio pud comportare il rischio di aumento della pressione respiratoria e, quindi, un blocco
della respirazione.




A\ AVVERTENZA!

Se il filtro & ostruito oppure se mostra segni di ostruzione, occorre rimuovere immedia-
tamente la valvola fonatoria HUMIDOPHONE® e smaltirla.

3. DESTINAZIONE D’USO

Le valvole fonatorie consentono ai pazienti tracheotomizzati con laringe parzialmente o com-
pletamente conservata e in grado di respirare spontaneamente di parlare senza ausilio della
mano se & presente una cannula tracheale con opzione di fonazione o un cerotto per trache-
ostomia.

Filtrano I'aria inspirata, riducendo pertanto la penetrazione di particelle nelle vie aeree del pa-
ziente.

Le valvole fonatorie con attacco Oz consentono inoltre l'ossigenazione del paziente tramite
I'attacco Oz integrato.

4. INDICAZIONI

Le valvole fonatorie sono indicate per pazienti tracheotomizzati con laringe parzialmente o
completamente conservata e in grado di respirare spontaneamente.

5. CONTROINDICAZIONI

/N AVVERTENZA!

Le cannule tracheali con valvola fonatoria HUMIDOPHONE® non devono mai essere uti-
lizzate da pazienti laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché tali pazienti rischiano
gravi complicanze, addirittura il soffocamento!

Non & ammesso l'uso in pazienti con marcata essiccosi (disidratazione), in presenza di ec-
cessiva secrezione e accumulo d'acqua nei polmoni e nelle vie aeree (insufficienza cardiaca
sinistra, edema polmonare) e di marcate perdite d'aria (I'aria espirata non fluisce attraverso la
cassetta con filtro).

6. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

/\ AVWERTENZA!

La valvola fonatoria HUMIDOPHONE?® deve essere rimossa prima di coricarsi per evitare
una potenziale ostruzione delle vie aeree!

/\ AVWERTENZA!

Prima di utilizzare una valvola fonatoria HUMIDOPHONE® occorre svuotare completa-
mente dall'aria la cuffia della cannula tracheale.

7. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

HUMIDOPHONE® sono valvole fonatorie e al tempo stesso filtri per particelle. Sono costituite
da un filtro in espanso, un alloggiamento in materiale plastico e un coperchio con funzione di
valvola.

Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro a norma, che con-
sente il collegamento ad una cannula tracheale fenestrata/forata.

In fase di inspirazione, la membrana della valvola fonatoria HUMIDOPHONE?® si apre, consen-
tendo il passaggio dell'aria attraverso I'elemento filtrante in espanso.

Dopo linspirazione, la valvola si chiude consentendo I'emissione dei suoni.

L'aumento di pressione durante I'espirazione favorisce il processo di chiusura della valvola.
HUMIDOPHONE?®: Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro
centrale con diametro esterno di 22 mm, che consente il collegamento ad un sistema di sup-
porto di 22 mm.
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HUMIDOPHONE?® TYP 15: 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
standard di 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: 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
standard di 15 mm.

Il diametro esterno del foro & di 22 mm, quindi & compatibile anche con tutti i comuni sistemi
di supporto di 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico pre-
senta un foro centrale con diametro interno di 15 mm, che consente il collegamento ad un
connettore standard di 15 mm.

Il diametro esterno del foro & di 22 mm, quindi € compatibile anche con tutti i comuni sistemi
di supporto di 22 mm.

Un raccordo per ossigeno applicato lateralmente sull'alloggiamento (attacco ad innesto 5 mm)
permette di connettere un tubo di collegamento e, quindi, una fonte di ossigeno.

8. APPLICAZIONE

Verificare se la confezione e il prodotto sono in perfetto stato.
Controllare la data di scadenza.
Non utilizzare il prodotto se €& stata superata la data di scadenza.

Uso con un connettore di 15 mm: applicare la valvola fonatoria HUMIDOPHONE® con il foro
centrale di 15 mm sul connettore standard di 15 mm della cannula tracheale esercitando una
leggera pressione @.

Uso con un connettore di 22 mm: applicare la valvola fonatoria HUMIDOPHONE?® sull'anello
dell'alloggiamento della cannula tracheale esercitando una leggera pressione @; l'alloggiamen-
to si innesta a scatto grazie al bordo di fissaggio esterno.

Per rimuovere la valvola fonatoria HUMIDOPHONE?®, tenere ferma la cannula tracheale con
due dita ed estrarre la cassetta con filtro mediante una leggera trazione ©/@.

9. ISTRUZIONI PER L’IGIENE
Le valvole fonatorie HUMIDOPHONE® sono prodotti monouso, pertanto destinate esclusiva-
mente ad un solo utilizzo.

Non devono essere pulite né disinfettate, perché I'utilizzo di disinfettanti rende inutilizzabile
il filtro.

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
compromettere la sicurezza e la funzionalita del prodotto, pertanto non sono consentiti!

10. CONSERVAZIONE

Il prodotto deve essere conservato in un luogo asciutto e al riparo dai raggi solari e/o dal calore.

11. DURATA D’'USO

La durata d'uso massima e di 24 ore ©.

In base alle esigenze personali potrebbe essere necessario sostituire il filtro pit volte duran-
te il giorno, ad es. quando la pressione respiratoria rischia di aumentare a causa di depositi
di secreti.

12. SMALTIMENTO

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

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabi-
lita per eventuali danni (in particolare guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze
o altri eventi indesiderati), che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto,
a riparazioni non effettuate dal produttore oppure ad un utilizzo improprio, una manutenzione
(pulizia/disinfezione) inadeguata e/o una conservazione dei prodotti contraria alle disposizioni
delle presenti istruzioni per l'uso.

Se legalmente consentito, cid 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 'uso, Andreas Fahl
Medizintechnik-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
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, € necessario segnalarli al produttore e all'autorita 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 avven-
gono esclusivamente secondo le condizioni commerciali generali dell’azienda, che possono
essere richieste direttamente ad Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.

HUMIDOPHONE?® é un marchio registrato in Germania e negli stati membri del’'Unione Euro-
pea 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 continuacion.

Numero de pedido

Designacion de lote

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

Contenido en unidades

Tener en cuenta las instrucciones de uso
Almacenar protegido de la luz solar
Guardar en un lugar seco

No reutilizar

No estéril

Producto sanitario

Marca CE

Marca CE con nimero de identificacion del organismo notificado

Fabricante
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HUMIDOPHONE® VALVULA FONATORIA

1. PROLOGO
Estas instrucciones son validas para las vélvulas fonatorias HUMIDOPHONE® con funcion
de filtro.

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

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

ijLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez 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.
iContiene informacion importante sobre el producto!

INDICACIONES DE SEGURIDAD

A\ jADVERTENCIA!

ijLa valvula fonatoria HUMIDOPHONE?® la deben utilizar exclusivamente pacientes que
conservan parcial o totalmente la laringe!

A\ jADVERTENCIA!

Las valvulas fonatorias HUMIDOPHONE® son productos para un tnico paciente y estan
destinadas exclusivamente al uso unico.

No se deben limpiar ni desinfectar, ya que la aplicacién de productos de limpieza/desinfec-
tantes inutiliza el filtro.

Tampoco se permite la esterilizacion ni reutilizacion, ya que alteran el funcionamiento.

A\ jADVERTENCIA!

La valvula fonatoria HUMIDOPHONE® nunca se debe insertar directamente en el tra-
queostoma (jpeligro de asfixia!).

A\ jADVERTENCIA!

Se debe prestar atencion a que el orificio de la valvula no se bloquee por la ropa o simi-
lares para permitir una respiracion libre (peligro de disnea).

A\ jADVERTENCIA!

ijLa valvula fonatoria HUMIDOPHONE?® la deben utilizar exclusivamente pacientes cons-
cientes y con respiracion espontanea!

Esto ultimo no se aplica si el paciente se encuentra en un centro sanitario bajo supervisién
las 24 horas del dia o en atencion domiciliaria.

A\ jADVERTENCIA!

La valvula fonatoria HUMIDOPHONE® no se debe utilizar en combinacién con un nebu-
lizador o pulverizador.

No introduzca agua en la valvula fonatoria HUMIDOPHONE®.

Existe peligro de que aumente la resistencia respiratoria y en consecuencia se bloquee la
respiracion.
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A\ jADVERTENCIA!

Si el filtro esta obstruido o presenta signos de una obstruccion, las valvulas fonatorias
HUMIDOPHONE?® se deben retirar inmediatamente y eliminar.

3. FINALIDAD PREVISTA

Las valvulas fonatorias permiten a los pacientes traqueotomizados con respiracion esponta-
neay que conservan parcial o totalmente la laringe, hablar sin necesidad de utilizar un dedo
en presencia de una canula traqueal con opcién fonatoria o de un parche de traqueostoma.
Filtran el aire inspirado y reducen de este modo la penetracién de particulas en las vias res-
piratorias del paciente.

Las valvulas fonatorias con conexion de Oz también permiten suministrar oxigeno adicional a
través de la conexion de O: integrada.

4. INDICACION

Las valvulas fonatorias estan indicadas en los pacientes traqueotomizados con laringe total o
parcialmente conservada.

5. CONTRAINDICACION

A\ jADVERTENCIA!

jLas canulas traqueales con HUMIDOPHONE?® no deben ser utilizadas en ningtin caso
por pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar graves com-
plicaciones hasta llegar incluso a la asfixia!

No se permite su uso en pacientes con exicosis (deshidratacion) intensa, en el caso de una se-
crecion excesiva y acumulacion de agua en el pulmén y en las vias respiratorias (insuficiencia
cardiaca izquierda, edema pulmonar), asi como en el caso de fugas de aire pronunciadas (el
aire espirado no fluye a través del chasis de filtro).

6. COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

A\ jADVERTENCIA!

ijLa valvula fonatoria HUMIDOPHONE?® se debe retirar antes de dormir, para evitar un
posible bloqueo de las vias respiratorias!

A jADVERTENCIA!

Antes de utilizar una valvula fonatoria HUMIDOPHONE?, se debe vaciar todo el aire del
manguito de la canula traqueal.

7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
HUMIDOPHONE?® son valvulas fonatorias vy filtros de particulas, compuestos por un filtro de
gomaespuma, una carcasa de plastico y una tapa con funcién de valvula.

La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio normalizado, permitien-
do asi la conexidn con una canula traqueal fenestrada/perforada.

Durante la inspiracion se abre la membrana de la vélvula fonatoria HUMIDOPHONE® y el aire
respiratorio pasa a través del elemento de gomaespuma del filtro.

Tras la inspiracion se cierra la valvula, permitiendo la fonacion.
El aumento de presién durante la espiracion contribuye al cierre de la valvula.

HUMIDOPHONE?®: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio
central con un didmetro exterior de 22 mm, permitiendo asi la conexion con un sistema de
alojamiento de 22 mm.
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HUMIDOPHONE® TYP 15: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un
orificio central con un didmetro interior de 15 mm, permitiendo asi la conexion de un conector
estandar de 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un
orificio central con un didametro interior de 15 mm, permitiendo asi la conexién de un conector
estandar de 15 mm.

El diametro exterior del orificio es de 22 mm y por consiguiente, también es compatible con
todos los sistemas de alojamiento habituales de 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un
orificio central con un didametro interior de 15 mm, permitiendo asi la conexién de un conector
estandar de 15 mm.

El diametro exterior del orificio es de 22 mm y por consiguiente, también es compatible con
todos los sistemas de alojamiento habituales de 22 mm.

El conector para oxigeno instalado lateralmente en la carcasa (conexion de enchufe ISO de
5 mm) permite conectar un tubo de unién y por consiguiente, la combinacién con una fuente
de oxigeno.

8.USO

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

Utilizacién con un conector de 15 mm: inserte el orificio central de 15 mm de la valvula fona-
toria HUMIDOPHONE® mediante una ligera presion en el conector estandar de 15 mm de la
canula traqueal @.

Utilizacion con un conector de 22 mm: inserte la valvula fonatoria HUMIDOPHONE® mediante
una ligera presion en el anillo de la carcasa de la canula traqueal @; la carcasa encajara per-
ceptiblemente gracias al borde de sujecién exterior.

Para retirar la valvula fonatoria HUMIDOPHONE?, fije la canula traqueal con dos dedos y ex-
traiga el chasis de filtro mediante una ligera traccion ©/@.

9. INSTRUCCIONES DE HIGIENE
Las valvulas fonatorias HUMIDOPHONE® son productos para un unico paciente y estan desti-
nadas exclusivamente al uso Unico.
No se deben limpiar ni desinfectar, ya que la aplicacion de desinfectantes inutilizara el filtro.

Ademas, la colonizacién bacteriana o flngica del material filtrante puede provocar un mayor
riesgo de infeccion.

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacion, asi como la utilizacién 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

Este producto se debe 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 .

En caso necesario se debera cambiar el filtro varias veces al dia, p. €]. si la resistencia respi-
ratoria tiende a aumentar debido a la acumulacion de secreciones.
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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
dafios (en particular, por fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras compli-
caciones o0 sucesos indeseados) causados por modificaciones no autorizadas del producto,
reparaciones no realizadas por el fabricante o por un manejo, una conservacion (limpieza/des-
infeccion) y/o un almacenamiento inadecuados de los productos, contrarios a las disposiciones
de estas instrucciones de uso.

Esto es aplicable tanto a los dafos asi ocasionados a los productos, como a todos los dafios
consecuentes provocados por esta causa, en la medida en que la ley lo permita.

El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado 11 o el uso,
la utilizacion, la conservacion (limpieza y desinfeccion) o el aimacenamiento del producto sin
observar las especificaciones de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl
Medizintechnik-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
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad com-
petente 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 An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH le entregara directamente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
HUMIDOPHONE?® es una marca registrada en Alemania y en los Estados miembro europeos
de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

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

Numero de encomenda
Designagao do lote

g Pode ser utilizado até

&I Data de fabrico

E, Contetido em unidades

D}] Observar as instrugdes de utilizagdo

§ Guardar num local protegido dos raios solares
T Guardar em local seco
® N&o reutilizar

Néio estéri
Dispositivo médico

C E Marcagéo CE

C E 0482 Marcagéo CE com cédigo do Organismo Notificado

“ Fabricante
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HUMIDOPHONE® VALVULA FONATORIA

1. PREFACIO

Estas instrugdes sdo aplicaveis as valvulas de fonagdo HUMIDOPHONE® com fung&o de filtro.

A primeira selegao, utilizagao e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devidamente for-
mado, a pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos com a respetiva for-
mag&o.

As instrugdes de utilizagdo destinamse a informacgao do médico, do pessoal de enfermagem e
do doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as instrugdes de utili-
zagao!

Guarde as instrugdes de utilizagdo num local de facil acesso para futuramente as poder
consultar sempre que seja necessario.

Guarde a embalagem enquanto usar o produto.
Ela contém informagdes importantes sobre o produto!

2. INSTRUGOES DE SEGURANGA

A\ AVISO!

O HUMIDOPHONE® deve ser usado apenas por pacientes cuja laringe esteja total ou
parcialmente preservada!

A\ AVISO!

Os HUMIDOPHONE?® s&o produtos que se destinam a um Unico paciente e uma Unica
utilizagao.

Né&o devem ser limpos nem desinfetados, uma vez que a utilizagao de produtos de limpeza/
desinfetantes torna o filtro inutilizavel.

A esterilizagéo e a reutilizagdo prejudicam o funcionamento, sendo, por isso, igualmente
inadmissiveis.

A AVISO!

Em caso algum, o HUMIDOPHONE?® deve ser inserido diretamente no traqueostoma
(perigo de asfixia!).

A\ AVISO!

Certifique-se de que a abertura da valvula ndo é bloqueada pelo vestuario ou outras coi-
sas, a fim de permitir uma respiracao desimpedida (perigo de insuficiéncia respiratoria).
A\ AVISO!

0O HUMIDOPHONE? deve ser usado apenas por pacientes totalmente conscientes e com
respiragio espontanea!

Este Ultimo n&o se aplica se o paciente estiver numa instituicdo 24 horas por dia sob vigilan-
cia de enfermagem ou com cuidados no domicilio.
A\ AVISO!

O HUMIDOPHONE?® nao deve ser usado em combinagdo com um nebulizador ou um
pulverizador.

N&o encha o HUMIDOPHONE® com agua.

Existe o risco de aumentar a resisténcia a respiragao e, por conseguinte, do bloqueio da
respiragdo.
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A AVISO!

Se o filtro estiver obstruido ou se houver sinais de obstrugao, as valvulas de fonagao do
HUMIDOPHONE® devem ser imediatamente removidas e eliminadas.

3. FINALIDADE PREVISTA

As valvulas de fonagdo permitem aos pacientes traqueostomizados com laringe parcial ou to-
talmente preservada que respiram espontaneamente, falar sem usar o dedo quando utilizam
uma canula traqueal com opgao de voz ou um penso de traqueostoma.

Filtram o ar de respiracdo, reduzindo, assim, a penetragéo de particulas nas vias respirato-
rias do paciente.

As vélvulas de fonagdo com ligagdo Oz também permitem o fornecimento de oxigénio suple-
mentar através da ligagao integrada de Oa.
4. INDICA(}AO

As valvulas de fonagdo sdo indicadas em pacientes traqueostomizados com laringe parcial ou
totalmente preservada que respiram espontaneamente.

5. CONTRAINDICAGOES

/A AVISO!

As canulas de traqueostomia com HUMIDOPHONE® em caso algum devem ser utili-
zadas por doentes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar des-
de complicagdes graves até asfixia!

Nao permitida € a utilizagdo em pacientes com uma forte exsicose (desidratagdo), nem em
caso de secregdes excessivas ou acumulagdo de liquidos nos pulmdes e nas vias respiraté-
rias (insuficiéncia cardiaca esquerda, edema pulmonar) bem como em caso de forte corrente
de fuga (o ar expirado néo passa pela cassete do filtro).

6. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

A\ AVISO!

Para evitar um potencial bloqueio das vias respiratérias, o HUMIDOPHONE® deve ser
removido antes de dormir!

A AVISO!

Antes de utilizar um HUMIDOPHONE?®, o balonete da canula de traqueostomia tem de
ser totalmente esvaziado.

7. DESCRIQZ\O DO PRODUTO
HUMIDOPHONE?® s3o valvulas de fonagdo bem como filtros de particulas constituidos por
um filtro de espuma e um corpo de plastico, bem como uma tampa com fungao de valvula.

Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura normalizada, assegurando,
assim, a ligagdo a uma canula de traqueostomia com fenestrag&o/crivo.

Ao inspirar, a membrana da valvula do HUMIDOPHONE?® abre € o ar respiratério passa pelo
elemento do filtro de espuma.

Apds a inspiragdo, a valvula fecha-se por forma a permitir a fala.
A subida da pressao aquando da expiragéo é favoravel ao processo de fecho da valvula.

HUMIDOPHONE?®: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura central
com um didmetro exterior de 22 mm, assegurando, assim, a ligagdo a um sistema de alo-
jamento de 22 mm.
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HUMIDOPHONE® TYP 15: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertu-
ra central com um didmetro interior de 15 mm, assegurando, assim, a ligagdo a um conector
padréo de 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: 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
padrédo de 15 mm.

O diametro exterior da abertura &€ de 22 mm, o que o torna compativel com todos os sistemas
de recegdo de 22 mm habituais.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertu-
ra central com um diametro interior de 15 mm, assegurando, assim, a ligagdo a um conector
padrédo de 15 mm.

O diadmetro exterior da abertura é de 22 mm, o que o torna compativel com todos os sistemas
de recegdo de 22 mm habituais.

Um conector de O (conector de encaixe de 5 mm) colocado lateralmente no corpo permite
conectar um tubo de ligagéo e, por conseguinte, a combinagdo com uma fonte de oxigénio.

8. UTILIZAGAO

Verifique se a embalagem e o produto se encontram no estado correto.
Verifique o prazo de validade/expiragéo.
Nao use o dispositivo apos essa data.

Utilizagdo com um conector de 15 mm: exercendo uma ligeira presséo, aplique o HUMIDO-
PHONE® com a abertura central de 15 mm no conector padrdo de 15 mm da canula de tra-
queostomia @.

Utilizagdo com um conector de 22 mm: exercendo uma ligeira presséo, aplique o HUMIDO-
PHONE?® no anel do corpo da canula de traqueostomia @, o corpo encaixa claramente através
da borda de fixagéo exterior.

Remova o HUMIDOPHONE?, fixando com dois dedos a canula de traqueostomia e removen-
do a cassete de filtro com ligeira tragéo ©/0.

9. INSTRU(}OES DE HIGIENE
Os [-IUMIDOPHONE@’ sao produtos que se destinam a um Unico paciente e uma Unica utili-
zag&o.

N&o devem ser limpos ou desinfetados, uma vez que a utilizagdo de desinfetantes torna o
filtro inutilizavel.

Além disso, a colonizagdo bacteriana ou fungicida do material filtrante pode levar a um au-
mento do risco de infegdo.

A limpeza, desinfegdo ou (re)esterilizagdo e uma utilizagdo por um periodo superior a 24 ho-
ras, podem comprometer a seguranca e o funcionamento do produto e, por isso, ndo sdo
permitidas!

10. ARMAZENAMENTO

Este produto deve ser guardado num ambiente seco e protegido de raios solares e/ou calor.
11. VIDA UTIL

A vida util max. ou o tempo de utilizagdo max. sdo 24 horas ©.

Caso seja necessario, o filtro deve ser mudado varias vezes ao dia, por exemplo, se a resistén-
cia a respiragdo ameaga aumentar devido a acumulagéo de secregoes.

12. ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentagdo nacional em vigor.
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13. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsa-
bilidade por danos (sobretudo por falhas de funcionamento, lesdes, infegdes e/ou outras com-
plicagbes ou outros acontecimentos indesejaveis) que resultem de alteragdes arbitrarias do
produto, de reparagdes nao realizadas pelo fabricante ou por manuseamento, cuidados (lim-
peza/dtlasinfecéo) incorretos efou conservagdo dos produtos contra o disposto no presente
manual.

Este principio é aplicavel - ao abrigo da legislagéo - aos danos deste modo provocados nos
préprios produtos e também a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagdo do produto para além do periodo de utilizagao indicado no Capitulo 11
e/ou em caso de utilizagéo, aplicagdo, manutengao (limpeza, desinfecao) ou conservagéo do
produto contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de utilizagdo, a Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da res-
ponsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb 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 condigdes comerciais
gerais da empresa, que lhe poderdo ser facultados diretamente pela Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH.

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes no produto.

HUMIDOPHONE?® ¢ uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, re-
gistada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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PIKTOGRAMM-LEGENDE

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

=V E e 3]

7

any

Artikelnummer

Batchcode

Te gebruiken tot

Productiedatum

Inhoud (aantal stuks)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Beschermen tegen zonlicht
Droog bewaren

Niet voor hergebruik

Niet steriel

Medisch product

CE-markering

CE-markering, identificatienummer aangemelde instantie

Fabrikant
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HUMIDOPHONE® SPREEKVENTIEL

1. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor HUMIDOPHONE?®-spreekventielen met filterfunctie.

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

De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker,
om een correct gebruik te garanderen.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer 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.
Deze bevat belangrijke informatie over het product!

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

/\ WAARSCHUWING!

HUMIDOPHONE® mag uitsluitend worden gebruikt door patiénten met een gedeeltelijk
of volledig behouden strottenhoofd worden gebruikt!

/A WAARSCHUWING!

HUMIDOPHONE? is een product dat uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént
is bestemd.

Hij mag niet worden gereinigd of gedesinfecteerd, omdat het gebruik van reinigings-/desin-
fecterende middelen de filter onbruikbaar maakt.

Sterilisatie en hergebruik beinvloeden de werking nadelig en zijn daarom eveneens niet
toegestaan.

/A WAARSCHUWING!

HUMIDOPHONE® mag in geen geval direct in de tracheostoma worden geplaatst (ver-
stikkingsgevaar!).

/A WAARSCHUWING!

Let erop dat de ventielopening niet wordt geblokkeerd door kleding en dergelijke, om
een onbelemmerde ademhaling mogelijk te maken (gevaar voor ademnood).

/A WAARSCHUWING!

HUMIDOPHONE® mag uitsluitend worden gebruikt bij patiénten die duidelijk bij bewust-
zijn zijn en een spontane adembhaling vertonen!

Het laatste geldt niet als de patiént zich in een instelling 24h onder verpleegkundig toezicht
bevindt of thuiszorg krijgt.
/A WAARSCHUWING!

HUMIDOPHONE® mag niet in combinatie met een vernevelaar of verstuiver worden ge-
bruikt.

Vul de HUMIDOPHONE® niet met water.

In beide gevallen bestaat gevaar voor een toename van de ademweerstand en hierdoor een
blokkering van de ademhaling.
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/A WAARSCHUWING!

Indien de filter verstopt is of tekenen van verstopping vertoont, dienen HUMIDOPHO-
NE®-spreekventielen onmiddellijk te worden verwijderd en weggegooid.

3. BEOOGD DOELEIND

De spreekventielen maken, zonder gebruik te hoeven maken van de vingers, het spreken mo-
gelijk voor spontaan ademende tracheotomiepatiénten van wie het strottenhoofd gedeeltelijk
of volledig behouden is gebleven en bij aanwezigheid van een tracheacanule met stemoptie
of een tracheostomapleister.

Ze filteren de ingeademde lucht en verminderen daardoor het binnendringen van deeltjes in
de luchtwegen van de patiént.

Bij spreekventielen met een Oz-aansluiting is bovendien de toediening van extra zuurstof mo-
gelijk via de geintegreerde Oz-aansluiting.

4. INDICATIE

Spreekventielen zijn geindiceerd voor spontaan ademende tracheotomiepatiénten van wie het
strottenhoofd gedeeltelijk of volledig behouden is gebleven.

5. CONTRA-INDICATIE

/A WAARSCHUWING!

Tracheacanules met HUMIDOPHONE® mogen in geen geval door laryngectomiepatién-
ten (zonder strottenhoofd) worden gebruikt, aangezien daarbij ernstige complicaties
kunnen ontstaan die zelfs tot verstikking kunnen leiden!

Niet toegestaan is het gebruik bij patiénten met sterke exsiccose (uitdroging), bij overmatige
secretie en wateraccumulatie in de longen en luchtwegen (falen linker harthelft, longoedeem)
en bij een sterke luchtlekstroom (uitgeademde lucht stroomt niet door de filtercassette).

6. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

/A WAARSCHUWING!

Om mogelijke bokkering van de luchtwegen te vermijden, moet HUMIDOPHONE® v66r
het slapengaan worden verwijderd!

/A WAARSCHUWING!

Voordat een HUMIDOPHONE® wordt gebruikt, dient de cuff van de tracheacanule vol-
ledig luchtledig te zijn.

7. PRODUCTBESCHRIJVING
HUMIDOPHONE®-spreekventielen zijn tevens deeltjesfilters, bestaande uit een schuimfilter,
kunststofbehuizing en deksel met ventielfunctie.

De kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een gestandaardiseerde opening en
maakt de verbinding met een gevensterde/gezeefde tracheacanule mogelijk.

Bij inademing wordt het ventielmembraan van de HUMIDOPHONE® geopend en stroomt de
ingeademde lucht door het schuimfilterelement.

Na inademing sluit zich het ventiel, zodat spraakvorming mogelijk is.
Door de drukstijging tijdens het uitademen wordt het sluiten van het ventiel ondersteund.

HUMIDOPHONE?®: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale ope-
ning met een uitwendige diameter van 22 mm, waarmee de verbinding met een 22 mm-opna-
mesysteem gewaarborgd wordt.
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HUMIDOPHONE® TYP 15: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een cen-
trale opening met een inwendige diameter van 15 mm, waarop een standaardconnector van
15 mm kan worden aangesloten.

HUMIDOPHONE® PLUS: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale
opening met een inwendige diameter van 15 mm waarop een standaardconnector van 15 mm
kan worden aangesloten.

De uitwendige diameter van de opening bedraagt 22 mm en is zodoende ook compatibel met
alle gangbare 22 mm-opnamesystemen.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een cen-
trale opening met een inwendige diameter van 15 mm, waarop een standaardconnector van
15 mm kan worden aangesloten.

De uitwendige diameter van de opening bedraagt 22 mm en is zodoende ook compatibel met
alle gangbare 22 mm-opnamesystemen.

Met een zuurstofmondstuk (steekverbinding 5mm) aan de zijkant van de behuizing kan een
verbindingsslang worden gekoppeld, waardoor de filter kan worden gecombineerd met een
zuurstofbron.

8. GEBRUIK

Controleer of verpakking en product in perfecte staat verkeren.
Controleer de houdbaarheids-/uiterste gebruiksdatum.
Gebruik het product niet na deze datum.

Gebruik met een 15 mm-connector: Plaats de HUMIDOPHONE® met de centrale 15 mm-ope-
ning middels lichte druk op de 15 mm-standaardconnector van de tracheacanule ©.

Gebruik met een 22 mm-connector: plaats de HUMIDOPHONE® middels lichte druk op de ring
van de behuizing van de tracheacanule . Hierbij klikt de behuizing door de buitenste beves-
tigingsrand voelbaar vast.

Verwijder de HUMIDOPHONE® door de tracheacanule met twee vingers vast te houden en de
filtercassette middels voorzichtig trekken te verwijderen ©/@.

9. HYGIENE-INSTRUCTIES

HUMIDOPHONE®-producten zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént bestemd.

Ze mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd, omdat het gebruik van reinigings-/desin-
fectiemiddelen het filter onbruikbaar maakt.

Bovendien kunnen bacterién en schimmels zich in het filtermateriaal ophopen waardoor een
verhoogd infectierisico ontstaat.

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

10. BEWAREN

Deze producten moeten in een droge omgeving en beschermd tegen zonlicht en/of hitte wor-
den bewaard.

11. GEBRUIKSDUUR

De maximale gebruiksduur / draagduur bedraagt 24 uur ©.

Het kan ook nodig zijn de filter meerdere malen per dag te verwisselen, wanneer bijv. de adem-
weerstand door ophoping van secreet dreigt toe te nemen.

12. VERWIJDERING

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

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor schade (met name niet voor storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of ande-
re ongewenste gebeurtenissen), die worden veroorzaakt door ongeoorloofde productwijzigin-
gen, niet door de fabrikant zelf uitgevoerde reparaties of ondeskundige hantering, verzorging
(reiniging/desinfectie) en/of opslag van de producten, die niet voldoet aan de bepalingen in
deze gebruiksaanwijzing.

Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de
producten zelf, als voor alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.

Als een product langer wordt gebruikt dan de onder 11 genoemde gebruiksduur en/of bij ge-
bruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in strijd met de
voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet
aansprakelijk, inclusief 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 instan-
tie in de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden uitsluitend
in overeenstemming 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 veranderingen aan het product aan te
brengen.

HUMIDOPHONE?® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd han-
delsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktforpackningen.

Katalognummer
Sats

g Utgangsdatum

&I Tillverkningsdatum
E, Innehall (antal delar)
D}] Se bruksanvisningen
N Ljuskansligt

- Férvaras torrt

® Far ej ateranvandas
Osteril

Medicinteknisk produkt
C E CE-markning

C E 0482 CE-mérkning med nummer fér anmalt organ

“ Tillverkare
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HUMIDOPHONE® TALVENTIL

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller for HUMIDOPHONE® talventiler med filterfunktion.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstillfallet handhas av lakare eller
utbildad fackpersonal.

Bruksanvisningen &r avsedd som information till Iakare, vardpersonal och patient/anvandare
for att garantera riktig hantering.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder produkten férsta gangen!

Spara bruksanvisningen pa en lattillgénglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.
Spara forpackningen sa lange produkten anvands.

Den innehaller viktig information om produkten!

2. SAKERHET

/\ VARNING!

HUMIDOPHONE? far endast anvandas av patienter med delvist eller komplett bibehal-
let struphuvud.

A\ VARNING!

HUMIDOPHONE?® &r en engangsprodukt och avsedd att anvéndas av endast en patient.

Den far inte rengdras eller desinficeras, eftersom rengérings- och desinfektionsmedel kan
gora filtret obrukbart.

Sterilisering och ateranvandning paverkar funktionen och &r darfor inte heller tillatna.

/A VARNING!

HUMIDOPHONE?® far under inga omsténdigheter sattas in direkt i trakeostomin (kvav-
ningsrisk!).

/\ VARNING!

Det ar viktigt att se till att ventiloppningen ej blockeras av kldder eller liknande for obe-
hindrad andning (risk for andnod).

A\ VARNING!

HUMIDOPHONE? far endast anvandas av patienter som &r helt medvetna och med spon-
tan andning!

Det senare galler inte om patienten under 24 timmar befinner sig pa en vardinrattning och
kontrolleras av personal eller skots i hemmiljé.

/\ VARNING!

HUMIDOPHONE? far inte anvandas tillsammans med nebulisator eller atomiserare.
Hall inte vatten i HUMIDOPHONE®.

Det finns risk fér 6kning av andningsmotstandet och déarmed blockering av andningen.

A\ VARNING!

Om filtret ar eller verkar tilltéppt ska talventilien HUMIDOPHONE® omedelbart bytas ut
och kasseras.
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3. AVSETT ANDAMAL

Talventilerna ger méjlighet for spontanandande patienter med trakeostomi att tala utan hjalp av
fingrarna med hjélp av en trakealkanyl med rosttilloehor eller ett trakeostomiplaster. Det forut-
satter att patienterna har hela eller en del av struphuvudet kvar.

Den filtrerar andningsluften och minskar darigenom risken att partiklar trénger in i patientens
andningsvagar.

Talventiler med Oz-anslutning ger ocksa majlighet till administration av extra syrgas via den
inbyggda Oz-kopplingen.
4. INDIKATION

Talventilerna indikeras for spontanandande patienter med helt eller delvis bibehallet struphu-
vud.

5. KONTRAINDIKATION

A\ VARNING!

Trakealkanyler med HUMIDOPHONE? far under inga omstandigheter anvéandas till pa-
tienter som laryngektomerats (ar utan struphuvud), da detta kan leda till svara kompli-
kationer &@nda till kvavning!

Produkten far inte anvandas till patienter som &r starkt dehydrerade (uttorkade), vid kraftig se-
kretion eller vattenansamling i lungor och luftvagar (vansterhjértsvikt, lungddem) eller vid kraf-
tigt luftlackage (utandad luft gar inte genom filterkassetten).

6. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

A\ VARNING!

HUMIDOPHONE® maste for att undvika en potentiell blockering av luftvdgarna tas bort
innan patienten somnar!

/N VARNING!
Innan HUMIDOPHONE?® anvands maste trakealkanylen kuff vara helt lufttom.

7. PRODUKTBESKRIVNING
HUMIDOPHONE® &r en kombination av talventil och partikelfilter, med ett filter i skumplast och
ett plastholje, samt ett lock med ventilfunktion.

Plasthdliet har mot patientsidan en standardiserad 6ppning som sakerstéller forbindelse till en
fenestrerad/perforerad trakealkanyl.

Vid inandningen 6ppnas ventilmembranet i HUMIDOPHONE® och andningsluften strémmar
genom filterelementet.

Efter inandningen stangs ventilen sa att talbildning blir méjlig.

Tryckokningen vid utandningen understédjer ventilens stangningsforiopp.

HUMIDOPHONE?®: Plasthdljet har mot patientsidan en central 6ppning med 22 mm ytterdiame-
ter och garanterar dérmed forbindelse till en 22 mm standardanslutning.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Plasthéljet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm
innerdiameter och méjliggér darmed forbindelse till en 15 mm standardanslutning.
HUMIDOPHONE® PLUS: Plastholjet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm in-
nerdiameter och garanterar darmed forbindelse till en 15 mm standardanslutning.
Anslutningens ytterdiameter ar 22 mm, och den ar dérmed kompatibel med alla vanliga 22
mm kopplingar.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Plasthdljet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm
innerdiameter och majliggér darmed forbindelse till en 15 mm standardanslutning.
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Anslutningens ytterdiameter ar 22 mm, och den ar darmed kompatibel med alla vanliga 22
mm kopplingar.

En oxygenanslutning pa héljiets ena sida (kontakt 5 mm) gor det majligt att ansluta en slang
som kan kopplas till en oxygenkalla.

8. ANVANDNING

Kontrollera att férpackningen och produkten ar i fullgott skick.
Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum.

Anvandning med 15 mm koppling: Satt HUMIDOPHONE® med den centrala 15 mm-6ppning-
en med Iatt tryck pa 15 mm-standardkopplingen pa trakealkanylen @.

Anvandning med 22 mm koppling: Satt HUMIDOPHONE® med latt tryck pa ringen pa trakeal-
kanylens holje @. Du ska kénna att hdljet klickar in i den yttre kanten.

Ta bort HUMIDOPHONE® genom att halla fast trakealkanylen med tva fingrar och forsiktigt
dra ut filterkassetten ©,0.
9. HYGIENANVISNINGAR

HUMIDOPHONE?® &r en engangsprodukt och avsedd att anvandas av endast en patient.
De far inte rengéras eller desinficeras, eftersom desinfektionsmedel kan géra filtret obrukbart.
Dessutom kan filtermaterialet férorenas av bakterier eller svampar, med dkad infektionsrisk.
Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering samt anvandning langre tid &n 24 timmar kann
paverka produktens sakerhet och funktion och ar darfor ofillatet!

10. FORVARING

Produkten ska forvaras i torr miljo, skyddad mot damm, solsken och/eller hetta.

11. LIVSLANGD

HUMIDOPHONE?® far anvandas/baras i hdgst 24 timmar ©.

Filtret ska bytas efter behov flera ganger per dag, t ex nar andningsmotstandet riskerar att 6ka
pa grund av ansamling av slem.

12. KASSERING
Produkten far endast kasseras i enlighet med gallande nationella bestammelser.

13. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for skador (framfor allt
inte for tekniska fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller oénskade handelser)
som beror pa icke auktoriserade férandringar av produkten, reparationer som inte utforts av till-
verkaren eller icke fackmannamaéssig anvandning, skotsel (rengdring/desinficering) eller han-
tering i strid mot vad som angivits i den har bruksanvisningen.

Det géller - i den utstrackning lagen tillater - saval for harigenom férorsakade skador pa produk-
terna i sig som for harigenom orsakade féljdskador.

Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel 11 ndmnda anvandningstiden och/eller vid
anvandning, skotsel (rengoring, desinficering) eller férvaring som gar emot uppgifterna i denna
bruksanvisning, friskriver sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fran allt ansvar och
alla brister enligt tillamplig lagstiftning.

41



Om ett allvarligt tillbud intréffar i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behdérig myndighet i den medlemsstat
déar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkép och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen, AGB). Detta kan erhal-
las direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till foréandringar av produkten.

HUMIDOPHONE?® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som ags av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoéIn.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt

relevant findes de efterfolgende oplistede piktogrammer

produktemballagen.

=V E g 3]

v
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Bestillingsnummer

Batch-kode

Anvendes for

Produktionsdato

Indholdsangivelse i stk.

Se brugsanvisningen

Skal opbevares beskyttet mod sollys
Skal opbevares tort

Ikke til genbrug

Usteril

Medicinsk produkt

CE-meerkning

CE-meerkning med identifikationsnummer for det bemyndigede organ

Producent
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HUMIDOPHONE® TALEVENTIL

1. FORORD

Denne vejledning geelder for HUMIDOPHONE® taleventiler med filterfunktion.

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

Brugsanvisningen indeholder informationer for leege, plejepersonale og patient/bruger med
henblik pa, at der sikres en faglig korrekt handtering.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes farste gang!

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.
Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE® mé& udelukkende anvendes af patienter, der helt eller delvist har be-
varet strubehovedet!

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE?® er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.

De ma ikke rengeres eller desinficeres, da anvendelse af renggringsmidler/desinfektions-
midler kan gere filteret ubrugeligt.

Sterilisering og genanvendelse kan forringe funktionen og er derfor heller ikke tilladt.

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE® ma under ingen omstandigheder sattes direkte i tracheostomaet
(fare for at blive kvalt!).

/\ ADVARSEL!

Det skal sikres, at ventilabningen ikke blokeres af tgj eller tilsvarende for at muliggere
en uhindret vejrtraekning (risiko for andengd).

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE® ma udelukkende anvendes af patienter ved fuld bevidsthed og spon-
tan respiration!

Sidstnaevnte geelder ikke, hvis patienten befinder sig pa en institution med pleje 24 timer i
dagnet eller plejes hjemme.

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE® ma ikke anvendes i forbindelse med en luftfugter eller en forstaver.
Der ma ikke fyldes vand i HUMIDOPHONE?®.

Der er fare for en stigende andedraetsmodstand, og at der dermed sker en blokering af an-
dedraettet.

/\ ADVARSEL!

Huvis filteret er tilstoppet eller har tegn pa tilstopning, sa skal HUMIDOPHONE?® taleven-
tilen fijernes med det samme og bortskaffes.
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3. ERKLAERET FORMAL

Taleventilerne giver spontant vejrtraskkende tracheostomerede patienter, der helt eller delvist
har bevaret strubehovedet, mulighed for at tale uden brug af haenderne, hvis der findes en tra-
chealkanyle med stemmeoption eller et tracheostomaplaster.

Den filtrerer indandingsluften og reducerer derved indtreengning af partikler i patientens luft-
veje.

Taleventiler med Oz-tilslutning giver desuden mulighed for at tilfare ekstra ilt via den integre-
rede Oz-tilslutning.
4. INDIKATION

Taleventilerne er indiceret ved spontant vejrtraekkende tracheostomerede patienter, der helt
eller delvist har bevaret strubehovedet.

5. KONTRAINDIKATION

/\ ADVARSEL!

Trachealkanyler med HUMIDOPHONE® ma under ingen omstaendigheder anvendes pa
laryngectomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige kom-
plikationer, endog kvalning!

Anvendelse er ikke tilladt hos patienter med alvorlig exsiccation (udterring), yderligere ved
overdreven sekretion og vandophobninger i lungerne og luftvejene (hjerteinsufficiens, lunge-
odem), savel som ved kraftig luftizekage (udandingsluft strammer ikke gennem filterkassetten).

6. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE?® skal fjernes, inden man lagger sig til at sove for at undga en mulig
blokering af luftvejene!

A\ ADVARSEL!

For der geres brug af en HUMIDOPHONE®, skal manchetten til luftrerskanylen vaere
helt tom.

7. PRODUKTBESKRIVELSE

HUMIDOPHONE® er taleventiler samt partikelfiltre, der bestar af et skummaterialefilter og et
plasthus samt samt et daeksel med ventilfunktion.

Plasthuset har pa patientsiden en standardiseret abning og muligger saledes en tilslutning med
en trachealkanyle med vindue/si.

Ved indanding abnes ventimembranen i HUMIDOPHONE®, og luften stremmer gennem
skumfilterelementet.

Efter indanding lukkes ventilen, sa det er muligt at tale.

Stigning af trykket ved eksspiration understgtter ventilens lukkemekanisme.
HUMIDOPHONE?®: Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en udvendig diame-
ter pa 22 mm og garanterer saledes en tilslutning med et 22 mm optagesystem.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en indven-
dig diameter pa 15 mm og muligger séaledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor.
HUMIDOPHONE® PLUS: Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en indvendig
diameter pa 15 mm og garanterer saledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor.
Den udvendige diameter pa abningen er 22 mm og er saledes kompatibel med alle andre al-
mindelige 22 mm-tilslutningssystemer.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Plasthuset har pa patientsiden en central &bning med en indven-
dig diameter pa 15 mm og muligger saledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor.
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Den udvendige diameter pa abningen er 22 mm og er saledes kompatibel med alle andre al-
mindelige 22 mm-tilslutningssystemer.

Enilttilslutning (stik 5 mm), der er anbragt pa siden af huset, muligger tilslutning af en forbindel-
sesslange og dermed kombination med en iltkilde.

8. ANVENDELSE

Kontrollér, om emballagen og produktet er i en ordentlig tilstand.
Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen.
Produktet ma ikke anvendes efter, den pageeldende dato er udlgbet.

Anvendelse med en 15 mm konnektor: Seet HUMIDOPHONE® med den centrale 15 mm-ab-
ning pa 15 mm-standardkonnektoren til trachealkanylen @ ved at trykke let.

Anvendelse med en 22 mm konnektor: Szet HUMIDOPHONE?® pa husringen til trachealkany-
len @ ved at trykke let, derved gar huset meerkbart i den ydre fastgerelseskant.

Fjern HUMIDOPHONE?® ved at fiksere trachealkanylen med to fingre og treekke filterkassetten
ud med et let treek ©/0.

9. HYGIEJNEANVISNINGER

HUMIDOPHONE?® er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet il engangsbrug.

De ma ikke renggres eller desinficeres, da anvendelse af renggringsmidler/desinfektionsmidler
kan gere filteret ubrugeligt.

Derudover kan der som fglge af bakterier eller svampe i filtermaterielet vaere en forhgjet in-
fektionsfare.

En rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt anvendelse i mere end 24 timer kann
nedszette produktets sikkerhed og funktioner og er derfor ikke tilladt!
10. OPBEVARING

Dette produkt skal opbevares i terre omgivelser og beskyttet imod stev, direkte sollys og/eller
varmepavirkning.

11. ANVENDELSESTID

Den maksimale anvendelsestid/beeretid er pa 24 timer ©.

Alt efter behov ber filteret skiftes adskillige gange dagligt, nar der eksempelvis er en truende
andingsmodstand pa grund af ophobning af sekret.

12. BORTSKAFFELSE
Produktet ma kun bortskaffes iht. de geeldende nationale bestemmelser.

13. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for skader
(iseer ikke for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre
ugnskede haendelser), der er forarsaget af egenmaegtige sendringer pa produktet, reparatio-
ner, der ikke er udfert af producenten eller ved ukorrekt handtering, pleje (rengering/desinfek-
tion) og/eller opbevaring af produkterne i strid med bestemmelserne i denne brugsanvisning.

Dette geelder — for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve produkterne
som for samtlige, derved forarsagede falgeskader.

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 11, og/eller an-
vendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af produktet i modstrid med forskrif-
terne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert
ansvar, inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.
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Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl
Medizintechnik-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 udeluk-
kende 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.

HUMIDOPHONE® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende
Andreas Fahl Medizintechnik-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.)

=V E e 3]

Folg bruksanvisningen

7

Skal oppbevares beskyttet mot sol

O\

- Oppbevares tort
® Skal ikke brukes om igjen
Usteril

Medisinsk produkt

C E CE-merking

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

“ Produsent
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HUMIDOPHONE® TALEVENTIL

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for HUMIDOPHONE?®-taleventiler med filterfunksjon.

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

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal
sikre en forskriftsmessig handtering.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker produktet ferste gang!
Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.
Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.

Den inneholder viktig informasjon om produktet!

2. SIKKERHETSMERKNADER

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE? skal kun brukes av pasienter med delvis eller fullstendig bevart stru-
pehode!

/\ ADVARSEL! /\ ADVARSEL!

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

De skal ikke rengjeres eller desinfiseres, ettersom bruk av rengjgringsmiddel/desinfeksjons-
middel vil gjere filteret ubrukelig.

Sterilisering og gjenbruk vil nedsette funksjonen, og er derfor heller ikke tillatt.

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE® ma ikke under noen omstendighet settes direkte inn i trakeostoma
(kvelningsfare!).

/\ ADVARSEL!

Man ma passe pa at ventilapningen ikke blokkeres av klzer e.l., for 8 muliggjere en uhin-
dret pusting (fare for andengd).

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE? skal kun brukes av pasienter med klar bevissthet og spontan pust!
Det siste gjelder ikke nar pasienten befinner seg under tilsyn av pleiere pa en institusjon eller
under tilsyn hjemme 24 timer i degnet.

/\ ADVARSEL!

HUMIDOPHONE?® skal ikke brukes sammen med en forstgver eller nebulisator.

Fyll ikke vann i HUMIDOPHONE®.

Det er alltid en fare for stigende pustemotstand, og dermed en blokkering av andedrettet.

A\ ADVARSEL!

Huvis filteret er tett, eller hvis det viser tegn pa tilstopping, ma HUMIDOPHONE?®-taleven-
tilen fijernes umiddelbart og avfallsbehandles.
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3. FORMALSTJENLIG BRUK

Taleventilene muliggjer for trakeostomerte pasienter som puster spontant, med delvis eller helt
bevart strupehode, a snakke fingerfritt nar det finnes en trakealkanyle med talemulighet eller
et trakeostoma-plaster.

Den filtrerer pusteluften og reduserer dermed mengden partikler som trenger inn i pasientens
luftveier.

Taleventiler med Oz-kobling muliggjer i tillegg tilfersel av ekstra oksygen via den integrerte
O2-koblingen.
4. INDIKASJON

Taleventiler er indikert ved trakeostomerte pasienter som puster spontant med delvis eller helt
bevart strupehode.

5. KONTRAINDIKASJON

/\ ADVARSEL!

Trakealkanyler med HUMIDOPHONE® ma ikke under noen omstendighet brukes av la-
ngektomerte pasienter (uten strupehode), da dette kan medfere alvorlige komplikasjo-
er og i verste fall kvelning!

Det er forbudt & bruke produktet hos pasienter med stor grad av dehydrering (utterking) og

heller ikke ved for kraftig sekretdannelse og oppsamling av vann i lunger og luftveier (lun-

ge-hjerte-insuffisiens, lungegdem), samt ved sterk luftlekkasjestrom (utpustet luft strammer

ikke gjennom filterkassetten).

6. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

/\ ADVARSEL!
HUMIDOPHONE? skal fiernes fer man sover for 4 unnga mulig blokkering av luftveiene!

/\ ADVARSEL!

For bruken av. en HUMIDOPHONE® ma mansjetten pa trakealkanylen vaere helt tomt
for luft.

7. PRODUKTBESKRIVELSE
HUMIDOPHONE® er taleventiler samt partikkelfiltre som bestar av et skumgummifilter og et
plasthus, samt et lokk med ventilfunksjon.

Plasthuset har en standard apning mot pasientsiden, noe som sikrer forbindelse til en trake-
alkanyle med vindu/sil.

Under pusting apnes ventilmembranen pa HUMIDOPHONE® og pusteluften stremmer gjen-
nom skumfilterelementet.

Nar man har pustet inn, stenges ventilen, slik at det er mulig & snakke.

Trykkekningen under utpust statter opp under stengingen av ventilen.

HUMIDOPHONE?®: Plasthuset har en sentral apning med en utvendig diameter pa 22 mm mot
pasientsiden og sikrer dermed forbindelse til et 22 mm-festesystem.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Plasthuset har en sentral apning med en innvendig diameter pa
15 mm mot pasientsiden og muliggjer dermed forbindelse til en 15 mm-standardkonnektor.
HUMIDOPHONE® PLUS: Plasthuset har en sentral apning med en innvendig diameter pa
15 mm mot pasientsiden og sikrer dermed forbindelse til en 15 mm-standardkonnektor.
Apningens utvendige diameter er 22 mm og er dermed kompatibel med alle vanlige 22 mm-fes-
tesystemer.
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HUMIDOPHONE® PLUS O:: Plasthuset har en sentral apning med en innvendig diameter pa
15 mm mot pasientsiden og muliggjer dermed forbindelse til en 15 mm-standardkonnektor.

Apningens utvendige diameter er 22 mm og er dermed kompatibel med alle vanlige 22 mm-fes-
tesystemer.

En sidemontert oksygenstuss (pluggkobling 5 mm) gjer det mulig & koble til en forbindel-
sesslange og muliggjer dermed bruk sammen med oksygenkilde.
8. BRUK

Kontroller at emballasje og produkt er i uskadd stand.
Kontroller holdbarhets-/utl@psdatoen.
Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Bruk med 15 mm-konnektor: Bruk lett trykk og sett HUMIDOPHONE® pa 15 mm-standardkon-
nektoren til trakealkanylen med den sentrale 15 mm-apningen @.

Bruk med 22 mm-konnektor: Bruk lett trykk og sett HUMIDOPHONE® pa ringen pa huset til
trakealkanylen @, huset gar da merkbart i las med den ytre festekanten.

Fjern HUMIDOPHONE?® ved 4 fiksere trakealkanylen med to fingre, og ta ut filterkassetten ved
adralettiden ©/0.

9. HYGIENEVEILEDNING

HUMIDOPHONE?® er produkter til bruk pa én pasient og er kun beregnet til engangsbruk.

De skal ikke rengjeres eller desinfiseres, ettersom bruk av desinfeksjonsmiddel vil gjere filte-
ret 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 ne-
gativt inn pa produktets sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt!
10. OPPBEVARING
Dette produktet bar oppbevares pa et tert sted hvor det er beskyttet mot sollys og/eller varme.
11. BRUKSTID

Den maksimale brukstiden er 24 timer ©.

Filteret skal ved behov ogsa skiftes flere ganger daglig, f.eks. hvis pustemotstanden star i fare
for & eke pa grunn av oppsamlet sekret.

12. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale bestem-
melser.

13. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH péatar seg intet ansvar for skader
(spesielt ikke for funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller
ugnskede hendelser) som skyldes egenmektige endringer av produktet, reparasjoner utfert av
andre enn produsenten eller feilaktig handtering, stell (rengjering/desinfeksjon) og/eller oppbe-
varing av produktet som ikke overensstemmer med denne bruksanvisningen.

Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader som matte forarsakes av selve pro-
duktet, og for alle eventuelle falgeskader.

Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 11, og/eller ved bruk,
anvendelse, 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.
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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 myndig-
heter i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

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

Produsenten forbeholder seg retten til il enhver tid & foreta produktendringer.
HUMIDOPHONE® er et registrert merke i Tyskland og EU-medlemsstatene som tilhgrer Andre-
as Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

52



SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikili ne ovat sovellettavia.

Tilausnumero
Erakoodi

g Viimeinen kayttopaivamaara
&I Valmistuspaivays

E, Sisalto (kpl)

D}] Noudata kayttdohjetta

§ Suojattava auringonvalolta
- Sailytettava kuivassa

® Ei uudelleen kaytettavaksi
Epasteril

Laakinnallinen laite

C E CE-merkki

C E 0482 CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnus

“ Valmistaja
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HUMIDOPHONE® PUHEVENTTIILI

I. ALKUSANAT

Tama kayttdohje koskee suodatintoiminnolla varustettuja HUMIDOPHONE® -puheventtiileja.

Ensimmaiselld kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen vain asianmukai-
sen koulutuksen saanut ladkari tai ammattihenkilokunta / 1aakintalaiteneuvoja.

Tama kayttdohje on tarkoitettu laakareiden, hoitohenkildkunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi
laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttddnottoa!

Sailyta kayttdohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa tarvittaessa helposti saatavissa.
Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.

Se siséltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

2. TURVAOHJEET

A\ VAROITUS!

HUMIDOPHONE®-puheventtiilid saavat kéyttaa ainoastaan potilaat, joilla on osittain tai
tdysin sailynyt kurkunpaal

/\ VAROITUS!

HUMIDOPHONE®-puheventtiilit vat potilaskohtaisia ja ne on tarkoitettu kertakayttoon.

Niité ei saa puhdistaa eika desinfioida, silld puhdistusaineen/desinfiointiaineen kayttd voi
tehdéa suodattimen kayttokelvottomaksi.

Sterilointi ja uudelleenkayttaminen heikentévat toimintaa eivatka nekaan ole siksi sallittuja.

A\ VAROITUS!

HUMIDOPHONE®-puheventtiileja ei saa missaén tapaul ttaa suoraan henkitor-
viavanteeseen (tukehtumisvaaral).

A\ VAROITUS!

Kayton aikana on varmlstettava ettei vaatetus tms. tuki venttiiliaukkoa, jotta hengitys
ti ki ! (hengenahdlstuksen vaara).

/A VAROITUS!

HUMIDOPHONE®-puheventtiilid saa kayttaa vain potilailla, jotka ovat tdydessa tietoisuu-
den tilassa ja hengittavat itse!

Jalkimmainen ei pade, mikali potilas on ymparivuorokautisessa laitoshoidossa hoitajien val-
vonnassa tai kotihoidossa.

/A VAROITUS!

HUMIDOPHONE®-puheventtiilia ei saa kayttda sumuttimen eika suihkuttimen kanssa.
Ala tayta HUMIDOPHONE® -puheventtiiliin vetta.

Se johtaisi hengitysvastuksen kohoamisen vaaraan ja siten hengityksen estymiseen.

/A VAROITUS!

Jos suodatin on tukossa tai siiné ilmenee merkkeja tukoksesta, HUMIDOPHONE®-puhe-
venttiilit on poistettava ja havitettava valittomasti.
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3. KAYTTOTARKOITUS

Puheventtiilien ansiosta spontaanisti hengittava, trakeostomoitu potllas Jolla on 05|tta|n tai tay-
sin sailynyt kurkunpaa ja aanioptiolla varustettu trakeakanyyli tai trakeostoor i, pystyy
puhumaan ilman sormen kayttoa.

Ne suodattavat hengitysilmaa ja véhentavat siten hiukkasten paasya potilaan hengitysteihin.

Oc-liitdnnalla varustetut puheventtiilit mahdollistavat lisaksi lisdhapen sy&ton integroidun O--lii-
tannan kautta.

4. INDIKAATIOT

Puheventtiilit on indikoitu spontaanisti hengittavilla, trakeostomoiduilla potilailla, joilla on osittain
tai taysin sailynyt kurkunpaa.

5. VASTA-AIHEET

A\ VAROITUS!

HUMIDOPHONE®-puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missaan tapauk-
sessa kayttaa potilailla, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaan poisto), silla seu-
rauksena voi olla vakavia komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

Ei saa kayttaa potilailla, joilla esiintyy voimakasta kuivumista tai voimakasta eritteen muodostu-
mista tai nesteen kertymista keuhkoissa ja hengitysteissa (syddmen vasemman puolen vajaa-
toiminta, keuhkoedeema) seka voimakasta iiman vuotovirtausta (uloshengitetty ilma ei virtaa
suodatinkasetin 1api).

6. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

/\VAROITUS!

HUMIDOPHONE? taytyy poistaa ennen nukkumaanmenoa, jotta ilmateiden mahdollinen
tukkeutuminen viltetaan!

/A VAROITUS!

Ennen HUMIDOPHONE?®-puheventtiilin kdytt6a trakeakanyylin kuffissa ei saa olla enaa
lainkaan ilmaa.

7. TUOTEKUVAUS
HUMIDOPHONE®-tuotteet ovat puheventtiileja ja hiukkassuodattimia, ja ne koostuvat vaahto-
muovisuodattimesta ja muovikotelosta seka venttiilitoiminnolla varustetusta kannesta.

Muovikotelossa on potilaan puolelle pain siséhalkaisijaltaan standardoitu aukko, joka mahdollis-
taa fenestroidun/siivildidyn trakeakanyylin liittdmisen.

Sisaanhengitettdessa HUMIDOPHONE?®-puheventtiilin venttiilikalvo avautuu ja hengitysiima
virtaa vaahtomuovisen suodatinelementin lapi.

Sisaanhengityksen jalkeen venttiili sulkeutuu, niin ettd puheenmuodostus on mahdollista.
Paineen nousu uloshengitettdessa tukee venttiilin sulkeutumista.

HUMIDOPHONE?®: Muovikotelossa on potilaan puolelle pain ulkohalkaisijaltaan 22 mm kokoi-
nen keskusaukko, joka mahdollistaa 22 mm kiinnitysjarjestelmén liittdmisen.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Muovikotelossa on potilaan puolelle péin siséhalkaisijaltaan 15 mm
kokoinen keskusaukko, joka mahdollistaa 15 mm vakioyhdistimen liittdmisen.
HUMIDOPHONE® PLUS: Muovikotelossa on potilaan puolelle pain siséhalkaisijaltaan 15 mm
kokoinen keskusaukko, joka mahdollistaa 15 mm vakioyhdistimen liittdmisen.

Aukon ulkohalkaisija on 22 mm, ja se sopii siten yhteen my6s kaikkien tavallisten 22 mm kiin-
nitysjarjestelmien kanssa.
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HUMIDOPHONE® PLUS O:: Muovikotelossa on potilaan puolelle péin siséhalkaisijaltaan 15
mm kokoinen keskusaukko, joka mahdollistaa 15 mm vakioyhdistimen liittdmisen.

Aukon ulkohalkaisija on 22 mm, ja se sopii siten yhteen myos kaikkien tavallisten 22 mm kiin-
nitysjarjestelmien kanssa.

Kotelon sivulle sijoitettu happiliitanté (pistoliitantd 5 mm) mahdollistaa yhdysletkun litannan ja
siten yhdistamisen happiléahteeseen.
8. KAYTTO

Tarkista, etté pakkaus ja tuote ovat moitteettomassa kunnossa.
Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara.
Ala kéyta tuotetta taman paivamaaran umpeuduttua.

Kayttd 15 mm yhdistimen kanssa: Aseta HUMIDOPHONE®-puheventtiilin 15 mm keskusaukko
trakeakanyylin 15 mm vakioyhdistimeen @ painamalla kevyesti.

Kayttd 22 mm yhdistimen kanssa: Aseta HUMIDOPHONE?® trakeakanyylin kotelorenkaaseen
@ painamalla kevyesti niin, etta tunnet kotelon lukkiutuvan ulompaan kiinnitysreunaan.

Irota HUMIDOPHONE?® pitamalla kahdella sormella kiinni trakeakanyylista ja poista suodatin-
kasetti kevyesti vetamalla ©/0.

9. HYGIENIAOHJEET
HUMIDOPHONE®-puheventtiilit ovat potilaskohtaisia, ja ne on tarkoitettu ainoastaan kertakayt-
toon.

Niitd ei saa puhdistaa eikd desinfioida, silld desinfiointiaineen kaytté voi tehda suodattimen
kayttokelvottomaksi.

Lisaksi suodatinmateriaalin bakteeri- tai sienikolonisaatio voi johtaa suurempaan infektioriskiin.
Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja kayttdminen yli 24 tuntia voivat haitata tuot-
teen turvallisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

10. SAILYTTAMINEN

Tata tuotetta on sailytettdva kuivassa paikassa suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta
suojattuna.

11. KAYTTOAIKA

Suurin sallittu kéyttdaika on 24 tuntia ©.

Tarpeen mukaan suodatin on vaihdettava useaan kertaan paivassa, kun esim. hengitysvastus
on vaarana lisdantya eritteen keraantymisen vuoksi.

12. HAVITTAMINEN
Tuote on havitettéva kyseisessd maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti.

13. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vioista (erityisesti toiminta-
hairidista, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista
tapahtumista), jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista, muun kuin val-
mistajan suorittamista korjauksista tai asiattomasta kasittelysté, hoidosta (puhdstus/desinfioin-
ti) ja/tai tuotteiden sailyttamisestd muuten kuin tdméan kayttdohjeen maaraysten mukaisesti.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaik-
kiin néiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
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Tuotteen kayttdminen luvussa 11 mainittua kayttdaikaa pidempaan ja/tai tuotteen kayttami-
nen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tietojen vastaises-
ti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan
lukien virhevastuu.

Jos tdméan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa ilme-
nee vakava vaaratilanne, siitd on ilmoi valmistajalle seka t lle viranomaiselle sii-
na jasenvaltiossa, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

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

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

HUMIDOPHONE?® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (KéIn, Saksa) tavaramerkki.
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ENEZHMHZH ZYNTOMOIPA®IQN

Ta glIkovoypdpuaATA TTOU TTAPATIOEVTAI TTOPAKATW BPiCKOVTOI OTN CUCKEUACIO TOU
TTPOIOGVTOG, avAaAoya HE TNV TTEPITITWON.

ApiBuog TapayyeAiog
Kwdikdg apTidag
Hpepopnvia Agng
Hpepopnvia KaTaokeung

MepiexOUEVO OE TEPAXIT

=V E e 3]

Tnpeite TIg 08nyYieg XPong

/\/:(i\ Na puAdooeTal TTPOaTATEUREVO ATTO TNV NAIOKR OKTIVOBOAIC
7‘ Na puAdoaeTal ag Enpd xwpo

® Aev TpoopileTal yia eTTAVAANTITIKA Xpnan

Mn atmroaTelpwpévo

laTrpoTexvoAoyIKo Trpoidv
C E Znuavan CE

C E 0482 Zrpavan CE pe avayvwpioTIKO apiBUO KOIVOTIOINPEVOU OpyavIOHOU

“ KaraokeuaaTtig
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HUMIDOPHONE® BAABIAA OMIAIAZ

1. EIZArQrH

Autég ol 0dnyieg 10xUouV yia T BaABida opiAiag HUMIDOPHONE® pe Asitoupyia @iATpou.

H emAoyn, n xprion kai n TotroB£TnNan Twv TTPOIOVTWY Ba TTPETTEI TNV TTPWTN POPA va EKTEAOU-
VTal OTTO EKTTAIBEUHEVO 10TPO 1 ECEIBIKEUHEVO TTPOTWTTIKG/TUHBOUAO 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOi-
OVTWV.

O1 0dnyieg Xxpriong XPNOIKEUOUV YIa TNV EVNUEPWAN TOU IATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOTWTTIKOU
Kl Tou agBevoug/XprRaTn yia T JIaoPAAIoN Tou CWaTOU XEIPIOHOU.

Mpiv aré TV TTPWTN XPrAON TOU TIPOIOVTOG, TTapaKaAEioTe va SIaBACETE TIPOTEKTIKA Kol PEXP!
TéAOUG TIG 0BNYiEG xpNong!

DUAGTTETE TIG OBNYIEG XPrIONG T€ EUKOAX TTPOTRATCIHO PEPOG VIO PEANOVTIKT) avapopd.
DUAAETE QUTAY TN JUOKEUATia yia 600 SIGATNHA XPNOIKOTIOIEITE TO TTPOIOV.

MepIAapBavel anNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV!

2. YNOAEIZEIZ AZOAANEIAZ

/\MPOEIAOMOIHEH!
To HUMIDOPHONE?® TrpéTrel va XprOIHOTTIOIEITAI HOVO ATTO AOBEVEIG HE MEPIKWIG 1) EVTE-
Awg GBikTo Adpuyya!
A\ MPOEIAOMOIHEH!
Ta HUMIDOPHONEP givai rpoidvTa Trpoopi{oueva yia évav aoBeviy Kai pia pévo xprion.

Agv MTPETTETAI O KABAPIOPOG A N ATTOAUPAVAT) TOUg, SIOTI N XPAAN KABapIoTIKOU/ATTOAU-
HavTiKoU P€gou Ba KaTaaTnael To GiATPo axpnaTo.

H atroaTeipwan kai eTTavaAnTrTikr xprjan Ba eTTNPedoouv apvnTika Tn AeIToupyia Kai eTTo-
HEVWG BV ETTITPETTOVTAI.

A\ MPOEIAOMOIHEH!

Ze kapia mEPITTTWON Sev emTpémeTan N ameubeiag ToroBétnon Tou HUMIDOPHONE®
péoa oTNV TpaxelooTopia (Kivduvog aoguiiag!).

A\ MPOEIAOMOIHEH!

MpPooéXeTE Va uNV aro@pdoasTal To dvolyua Tng BaABidag atré pouxiouod 1 GAAa avTi-
Keipeva, €101 WoTe va dlao@alileTal n eEAeUBepn avaTrvor (Kivduvog dUoTrvolag).

/A\ NPOEIAOMOIHEH!

To HUMIDOPHONE?® TrpéTrel va XpnOIHOTTOIEITAl OTTOKAEIOTIKG OF aoBeveig pe TTARPN
ouveidnon kai auBépunTn avartvor!

To TeAeuTaio dev 1oxUel v 0 agBevrig BpiokeTal o€ iBPUHA UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG
24 WPEG TO EIKOTITETPAWPO UTTO TNV ETTIBAEWN VOTNAEUTIKOU TTPOTWTTIKOU 1) O€ KAT' 0iKov
@povTida.

/\ NPOEIAONMOIHZH!

To HUMIDOPHONE?® dev Trpétrel va XpnOIMOTIOIEITAI O OUVBUAOUO HE éva VEQEAOTTOI-
NTA N EKVEQWTA.

Mn yepigete o HUMIDOPHONE?® pe vep6.

AuTO ptTopEi TAVTa va TIPOKaA£TEl KivOUVO augnPEVNG aVATTVEUOTIKAG avTiaTaong Kal wg
€K TOUTOU QTTO@PAEN TNG AVATTVONG.
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A NPOEIAOIMOIHEH!

Edv amro@pax0si To QiATpo i} £dv UTTAPXOUV EVBEISEIS ATTOPPASNG, TTPETTEI VO APAIPETE-
TE apUECWG Kal va atroppiyeTe TG BaABideg opihiag HUMIDOPHONE®.

3. NIPOBAEMOMENH XPHZH

O1 BaABiSeg OMINIOG ETTITPETTOUV OE TPAXEIOTOUNKUEVOUG AOBEVEIG TTOU AVATTVEOUV auBopuNTa HE
HEPIKWG 1 TTANPWS GBIKTO Adpuyya va HIAOUV Xwpig TN Xprion dakTUAOU, 6Tav UTTAPXE! TPOXEIO-
gwAvag Pe eTIAOYR opIAIOG I ETTIBEIA TPOXEIOTTOHIOG.

DIATPAPOUV TOV QVATIVEOUEVO GEPA HEIWVOVTOG Tr €i0050 CWHOTISIWY OTIG AVOTTVEUCTIKEG
0doUg Tou aagBevouUg.

O1 BaABideg opiAiag pe auvdean Oz ETTPETTOUV ETTIANG TV TIAPOXT TTPOTOETOU 0EUYOVOU PETW
NG evowuaTwpévng auvdeang Oz.
4. ENAEI=H

O1 BaABideg opIAiag evOEKVUVTAI OE TPOXEIOTOUNHEVOUG OTBEVEIG TTOU avaTTVEOUV auBdpuNnTa e
HEPIKWG 1) TIANPWG GBIKTO Adpuyya.

5. ANTENAEIZH

A\ NPOEIAOMOIHEH!

O1 TpaxeloowArveg pye HUMIDOPHONE® 3ev emiTpémreTal 0€ Kayia TEPITITWON va Xpn-
olpoTrololvTal Ot agBeveic Pe AapuyyekTopn (XWPic Aapuvva) SI16TI aUTO pTTOPEi Va
0dnynoel og coapég EMITAOKEG, AKOUN Kal OE TIVIYHO!

Aev emMTPETTETAI N XPr|ON O€ 00BEVEIG e VIOV aUSATWAN, OE TIEPITITWAON UTTEPBOAIKWY €K-
KPIOEWV Kal KATOKPATNONG UYPOU OTOUG TIVEULOVEG Kal OTIG AVOTIVEUTTIKEG 0D0UG (apIOTEPN)
KaPJIAKN AVETTAPKEIQ, TIVEUHOVIKO 0idnpa) KaBwg Kal O TIEPITITWaN HeyaAng Slaguyng aépa (0
EKTTVEOUEVOG QEPAG BEV TIEPVA PETT ATTO TNV KATETA QIATPOU).

6. ENINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

/\MPOEIAOMOIHEH!

MNa va atropeuxBei mBav aro@pan Twv agpaywywyv, To HUMIDOPHONE® Trpétrel va
agaipeital piv Tov UTrvo!

/A NPOEIAOIMOIHEH!

MNpiv TN Xxprion evog HUMIDOPHONE®, o agpoBAAapog TOU TPaXEIOOWANVA TTPETTEl VO
€xe1 adeiaoel TeAgiwg amé aépa.

7. MEPITPA®H TOY MPOIONTOZ

Ta HUMIDOPHONES® givai BaABideg opiAiag KaBwg Kal GIATpa cwHaTdiwy, aTToTeEAOUUEVD aTTO
£va QIATPO a@pwdoug UNIKOU Kal éva TTAATTIKO TTEPIBANHA KaBWwG Kal éva KOTTAKI JE AEIToup-
yia BaABidag.

To TAaOTIKO TTEPIBANUA SIABETEI TNV TTAEUPA TOU AGBEVOUG £VA TUTTOTTOINKEVO GVOIYHO KOl ETTI-
TPETTEI €101 TN GUVOEDT PE EVaV TPOXEIOOWANVA LE TTapabupo/aiTa.

Kard v gioTvor| avoiyel n peppavn mg BaABidag Tou HUMIDOPHONE?® kai To peUpa ava-
TIVEOUEVOU OEPQ TTEPVA PETTA OTTO TO OTOIXEIO PIATPOU APPWIOUG UAIKOU.

Meta v eioTTvor), n BaABida KAEivel, €101 WOTe va gival duvaTr n dnuioupyia opIAiaG.

H augnon Tng Tieang katd Tnv ekTvor} utroaTnpiel T Siadikaaia kAeigiparog TG BaABidag.
HUMIDOPHONE?®: To TTAaoTikO TrepiBAnpa S106€Tel aTnv TTAEUPd Tou aaBevoUg va KEVTPIKO
Avolypa pe eGwTepIKn SIGPETPO 22 mm Kal §aa@ahilel T aUvdean pe éva aUOTNHA UTTOSOXNG
22 mm.
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HUMIDOPHONE® TYP 15: To mAaoTiké TrepiAnua diabétel atnv TTAeupd Tou agBevoug Eva
KEVTPIKO AVOIYHA PE ECWTEPIKNA DIGUETPO 15 MM Kal ETHITPETTEN TN GUVOEDT HE £VAV TUTTIKO OUV-
deapo 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: To TAaoTikO TrepiBAnpa diaBétel otnv TTAEUpa Tou aaBevoug Eva
KEVTPIKO GVOIYUO UE ETWTEPIKT SIAUETPO 15 mm TTou €§a0@aNilel Tn oUVSEDN e Evav TUTTIKO
guvdeapo 15 mm.

H e§wrepikr| SIGPETPOG TOU AVOIYHATOG €ival 22 mm Kail gival ETTOPEVWG TUUBATH e OAa Ta OU-
vnén auaTthpaTa uTTodoXAG 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: To Aa0TIkO TrepiBAnua diabétel otnv TTAEUpd Tou aaBevoug Eva
KEVTPIKO AVOIYHA PE ECWTEPIKN DIAUETPO 15 mMm Kal ETTPETTEN Tr) GUVOEDT HE £VAV TUTTIKO OUV-
Seapo 15 mm.

H e§wrepikr| SIGPETPOG TOU AVOIYHATOG €ival 22 mm Kal gival ETTOPEVWG GUUBATH e OAa Ta OU-
vNAen ouaTthuaTa UTTOdoXAG 22 mm.

‘Eva atépio oguydvou ato TTAdI Tou TTEPIBARUOTOG (EPBUOHOTWOINN aUVEETn 5 mm) eTTPETTEl
TNV TTPOCAPTNOT EVOG TWANVA OUVBEDNG KAl ETTOUEVWG TOV OUVBUAOHO HE TNV TTIAPOXG 0§U-
yovou.

8. XPHZH

EAéyETe €dv n ouokeuaaia Kal To TTPoioV Bpiokovtal o dyoyn katdoTaon.
EAéyEre TNV nuepopnvia Angng.
Mnv XpNOILOTTOINTETE TO TTPOIOV HETA TO TTEPAG QUTAG TG NHEPOMNVIOG.

Xprion pe ouvdeapo 15 mm: TotroBemiate To HUMIDOPHONE® L TO KeVTPIKO Avolyua Twv
15 mm pe eAa@pd TTiean aTov TUTTIKG oUVOETHO 15 mm Tou TpaxeloowArva @.

Xpnrion pe aUvdeapo 22 mm: TomoBetiote To HUMIDOPHONE® pe eAagpd TTiean aTov SoKTU-
No TrepIBARpaTOG TOU TPAXEIOOWARVA @, eV To TIEPIBANUA deTpEUETAI AVTIANTITA PHECW TOU
£EWTEPIKOU XEIAOUG OTEPEWANG.
Agaipéate To HUMIDOPHONE® agTaBepotroiwvTag pe dU0 SAKTUA TOV TPOXEIOTWARVA Kal
APAIPWVTAG TV KATETA GIATPOU TPABWVTAG EAapPd ©/.

9. OAHIIEZ YTIEINHZ
Ta HUMIDOPHONE® ¢ival TrpoidvTa TTpoopI{opeva yia £vav agBevr) Kal hia HOVO Xpran.
Agev EMTPETTETAI O KABAPITUOG 1) N ATTOAUPAVAT| TOug, SIOTI N XPrian aTTOAUPAVTIKOU Pédou Ba
KOATOOTATEI TO QIATPO GxpnaTo.

EmmimrAéov, 0 aTTOIKIGPOG Tou UAIKOU TOU QIATPOU OO BaKTAPIC I UKNTOKTOVA PTTOPEI Vo 0dn-
YNoel o€ augnpévo Kivouvo Aoipwéng.

O kaBapIopag, N aTroAUpAVON 1) (ETTAV-)ATTOTEIPWAN Kal N XPAGON TIEPAV TWV 24 WPWV PTTOPEI
va ETTNPEGTOUV apvNTIKA TNV ao@AEAEIa Kal TN AEITOUpYia TOU TTPOIGVTOG Kal yia Tov Adyo autd
amayopeUovTal!

10. BYAA=H

AuTé TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO UAGTTETAI OE OTEYVO TIEPIBAAAOV KOl TTPOOTATEUUEVO OTTO TO
NAIOKOG Qg Kai/f) Tn BeppdtnTa.

11. AIAPKEIA XPHZHZ

H péyiatn didipkela Xpriong/epappoyng avéPXETal o€ 24 wpeg ©.

Avaloya pe TV TIEPITITWOT, I0WG XPEINATOUV Kal TIEPITTOTEPEG AAAQYEG TOU QIATPOU PETT OTN
HéPQ, OTaV TT.X. UTTAPXE! KivOUVOG augnaong TNG OVATTVEUTTIKNG avTioTaong Adyw OUCOWPEU-
NG EKKPITEWV.
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12. ANOPPI¥YH

H amoppiyn Tou TIPOIGVTOG TIPETTEN VA YIVETAI HOVO OUPQWVA HE TOUG I0XUOVTEG EBVIKOUG Ka-
VOVIGHOUG.

13. NOMIKEZ YNOAEIZEIZ

H karaokeudotpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBadvel
Kapia eubuvn yia INMIEG (E18IKG A1 yia SUTAEITOUpYiEG, TPAUPATIONOUG, AOIHWEEIG KaI/fy GAAEG
€TTTAOKEG 1} GAAQL QVETTIBUPNTA GUPBAVTA), Of OTTOIEG TTPOKANBNKAV aTTd AUBAIPETEG TPOTTO-
TIOINTEIG TTPOIOVTWY, ETTIOKEUEG TTOU OEV £XOUV EKTEAETTEI OTTO TOV KATAOKEUOATA 1 AOyw aKa-
TGAANAOU XeIPIopOU, @PovTidag (KaBapiopog/atroAUpavan) kai/fy aTroBnKeUaNG TwV TTPOIOVTWY
QVTIBETa TTPOG AUTEG TIG 0BNYiEG XPNONG.

AuTO 10X Vel - ToV BABUO TTOU EMITPETTETAI OTTO TOV VOO - VI TIG CNHIEG TTOU TIPOKARBNKav oTal
idla Ta TIPOIGVTA KABWG KAl YIO OTTOIETOATTOTE TTAPETTOUEVEG CNMIEG.

S€ TIEPITITWON EQAPHOYNG TOU TIPOIOVTOG TTEPA AT TO XPOVIKO SIAATNUA EQAPHOYNG TTOU Ka-
Bopidetan aTo kepdAaio 11, kal/fy O€ TEPITITWON XPATNG, XPNJIOTTOINGNG, PPOVTIdAG (Kabapi-
agpoU, amroAUpavang) f UAAENG TOU TTPOIOVTOG KATA TTapaBican Twv ATTITATEWY AQUTWY TwV
odnyiwv xpriong, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBdvel kapia u-
60vn, oupmepiAapBavopévng Tng euBUVNG yia EAATTLUATA — 0TO BaBUO TTOU ETITPETTETN ATTO
TO VOpO.

T TIEPITITWAT TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 0OBapO TIEPIOTATIKO OE GUVOEDT HE QUTHV T CUTKEUN TNG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto mpétrel va avagepBei aTov KATaoKeuaaTn
Kol TNV appOSIa apyr) TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTToI0 BPIgKETal 0 XPROTNG Kai/f) 0 0aBeVG.

H mwAnon kai n didBeon 6Awv Twv Tpoidviwy TG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH yivovTal aTTOKAEIOTIKG CUHQUVA HE TOUG YEVIKOUG Opoug auvaAlaywv (AGB), Toug otroi-
oug pTTopeite va AdBeTe amreuBeiag amd Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATaOKEUODTAG dlaTnpei avd TTdoa aTIypr To SIKAiWHA TPOTTOTIOINGNG TOU TTPOIOVTOG.

To HUMIDOPHONE® civai aTn Meppavia kai ata kpatn péAn g EE onua karateBév g
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklar iiriiniin ambalajinin iizerinde yer alir.

Siparis numarasi
Parti kodu

Son kullanma tarihi
Uretim tarihi

Ambalaj igerigi (adet olarak)

=V E g 3]

Kullanma talimatina bakin

v

N

Gunes i1sigindan koruyarak saklayin

- Kuru ortamda saklayin
® Tekrar kullanilamaz
Steril degildir

Tibbi Griin

C€ CE isareti

C E 0482 Onayl kurulusun kod numarasiyla birlikte CE isareti

“ Uretici
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HUMIDOPHONE® KONUSMA VALFI

1. ONSOZ

Bu kilavuz, HUMIDOPHONE?® filtre fonksiyonlu konusma valfi icin gecerlidir.

ilk kullanimda dirlinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya egitilmis
uzman personel/tibbi Uriin danismani tarafindan gergeklestirimelidir.

Kullanim kilavuzu, triintin dogru kullanmasini saglamak icin, doktor, bakim personeli ve hasta/
kullaniciyi bilgilendirme amaglidir.

Litfen trind ilk kez kullanmadan énce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!
lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza edin.
Litfen trind kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayin.
Urtinle ilgili 6nemli bilgiler igermektedir!

2. GUVENLIK NOTLARI

A\ UYARI!

HUMIDOPHONE?® yalmizca girtlag: kismen ya da tamamen korunmus hastalar tarafindan
kullanilabilir!

A\ UYARI!

HUMIDOPHONE?® tek hastaya mahsus ve yalmizca tek kullanimlik bir tirtindiir.

Temizlenemez veya dezenfekte edilemezler, glinkii temizlik maddesi/dezenfektan kullanimi
filtreyi kullanilamaz hale getirir.

Sterilizasyon ve tekrar kullanim fonksiyonu olumsuz etkiler ve bu nedenle bunlara da izin
verilmemektedir.

A\ UYARI!
HUMIDOPHONE?® asla dogrudan trakeostomanin igine yerlestiriimemelidir (bogulma
tehlikesi!).
A\ UYARI!

Solunumun kisitlanmasina meydan vermemek igin valf agzinin giysi vs. gibi nesnelerle
tikanmamasina dikkat edilmelidir (nefes darhg: tehlikesi).

A\ UYARI!

HUMIDOPHONE?® yalmzca bilinci agik ve spontan soluyan hastalarda kullanilabilir!

Bu kural, hastanin 24 saat bir hastanede gézetim altinda tutuldugu veya evde bakildigi du-
rumlar igin gegerli degildir.

A\ UYARI!

HUMIDOPHONE?® nebiilizér veya atomizerler ile birlikte kullamlamaz.
HUMIDOPHONE®'a su doldurmayin.

Bu, solunum direncinin artmasi ve bdylece solunumun bloke olmasi tehlikesine yol agabilir.
/A UYARI!

Filtre tikanir ya da tikanma belirtileri goriiliirse, HUMIDOPHONE® konusma valfinin der-
hal gikariimasi ve bertaraf edilmesi gerekir.
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3. KULLANIM AMACI

Konusma valflari, girtlagi kismen veya tamamen korunmus durumda spontan soluyan trake-
ostomi hastalarinda, ses opsiyonlu bir trakeal kanil veya bir trakeostomi sabitleme bandi ile
kombinasyon halinde kullanildiginda eller serbest modda konusma olanagi sunar.

Solunan havay: slizerek hastanin solunum yollarina giren partikiil sayisini azaltir.
O2 baglantili konusma valflari, entegre Oz baglantisi araciligiyla ek oksijen tedarikine de izin
verir.

4. ENDIKASYON

Konusma valflari, girtlagi kismen veya tamamen korunmus durumda spontan soluyan trakeos-
tomi hastalarinda endikedir.

5. KONTRENDIKASYONLAR

/A UYARI!

HUMIDOPHONE®'|u trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlag: olmayan) hastalar
tarafindan kullaniimamahdr, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyon-
lar meydana gelebilir!

Siddetli eksikozlu (dokularin kurumasi) hastalarda, akcigerde ve solunum yollarinda asiri salgi
olusumu ve su birikimlerinde (sol kalp yetmezIigi, akciger 6demi), guclii kagcak hava akimi (di-
sarlya atilan havanin filtre kasetinin icinden gegmemesi) olan durumlarda kullaniimasina izin
veriimemektedir.

6. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

A\ UYARI!

Hava yollaninin tkanmasina yonelik potansiyel bir tehlikeyi 6nlemek icin HUMIDOPHO-
NE® yatmadan 6nce gikanimahdir!

A UYARI!

Bir HUMIDOPHONE?® kullanilmadan once trakeal kaniil kafindaki hava timiiyle gideril-
mis olmaldir.

7. URUN TANIMI

HUMIDOPHONE?®, bir siinger filtre ve plastik gévdeden ve ayrica valf islevi goren bir kapaktan
olusan konusma valflaridir.

Plastik gévde hasta tarafinda standart bir delige sahiptir; bdylece pencereli/stizgegli bir trakeal
kantille baglanti saglanabilir.

Nefes alinirken HUMIDOPHONE®'un supap membrani aglilir ve nefes siinger filtre elemaninin
icinden akar.

Nefes alindiktan sonra supap kapanir ve bdylece konusma olanagi olusur.

Nefes verirken artan basing supabin kapanisini destekler.

HUMIDOPHONE?®: Plastik govde hasta tarafinda dis gapi 22 mm olan merkezi bir delige sahip-
tir; boylece 22 mm'lik bir giris sistemiyle baglanti saglanabilir.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Plastik gdvde hasta tarafinda i¢ capi 15 mm olan merkezi bir delige
sahiptir; bdylece 15 mm'lik standart bir konektdrle bagdlanti saglanabilir.

HUMIDOPHONE® PLUS: Plastik govde hasta tarafinda i¢ gapi 15 mm olan merkezi bir delige
sahiptir; bdylece 15 mm'lik standart bir konektorle bagdlanti saglanabilir.

Deligin dis ¢api 22 mm'dir ve dolayisiyla 22 mm'lik tim standart baglanti sistemleriyle uyum-
ludur.

65



HUMIDOPHONE® PLUS Oz: Plastik gévde hasta tarafinda i¢ capi 15 mm olan merkezi bir de-
lige sahiptir; bdylece 15 mm'lik standart bir konektdrle baglanti saglanabilir.

Deligin dis ¢cap1 22 mm'dir ve dolayisiyla 22 mm'lik tim standart baglant sistemleriyle uyum-
ludur.

Govdenin yan tarafinda yer alan bir oksijen baglantisi sayesinde (5 mm'lik konektdr) bir baglan-
ti hortumu araciligiyla oksijen saglayan bir kaynaga baglanmak mimkindr.
8. KULLANIM

Ambalajin ve {rliniin kusursuz durumda olup olmadigini kontrol edin.
Raf émriini/son kullanma tarihini kontrol edin.
Bu tarih gegtikten sonra trlini kullanmayin.

15 mm konektdrle kullanimi: HUMIDOPHONE®'un ortadaki 15 mm'lik deligini hafifge bastirarak
trakeal kandilin @ 15 mm'lik standart konektériiniin lizerine oturtun.

22 mm konektorle kullanimi: HUMIDOPHONE®'u hafifge bastirarak trakeal kanliin @ gévde
halkas! izerine oturtun; bu sirada gévde dis sabitleme kenarindan hissedilir sekilde yerine
oturur.

ki parmaginizla trakeal kanilu sabitleyerek ve filtre kasetini hafif¢e ¢ekip ¢ikararak HUMIDOP-
HONE®'u ¢ikarin ©/0.

9. HIJYEN TALIMATLARI

HUMIDOPHONE?® tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik bir Grindar.

Temizlenemez veya dezenfekte edilemezler, glinkii dezenfektan kullanimi filtreyi kullanilamaz
hale getirir.

Ayrica filtre malzemesinde bakteriyel veya fungisit bir kolonizasyon da enfeksiyon riskinin art-
masina neden olabilir.

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve 24 saati agan kullanimlar, driiniin gii-
venligini ve fonksiyonunu olumsuz etkileyebileceginden bunlara izin verilmez!

10. SAKLAMA

Bu Urlin kuru bir ortamda ve giines isinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde muha-
faza edilmelidir.

11. KULLANIM SURESI

Azami kullanim siresi/takma stiresi 24 saattir ©.

Duruma gdre, 6rn. salgi birikmesi nedeniyle solunum direncinin artmasindan endise edilen du-
rumlarda, filtre glinde birkag defa degistirilebilir.

12. IMHA

Uriin yalnizca ilgili tilkede gegerli olan ulusal yénetmelikler dogrultusunda imha edilebilir.

13. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iriin lizerinde yetkisiz olarak yapilan de-
gisikliklerden, Uretici tarafindan yapiimamis onarimlardan veya Griiniin usuliine uygun olma-
yan bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan (temizlik/dezenfeksiyon) ve/veya bu kullanma
kilavuzundaki talimatlara uymayan sekilde saklanmasindan kaynaklanan hasarlar (6zellikle
fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya diger komplikasyonlar veya baska
istenmeyen olaylar igin) sorumluluk kabul etmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi élctide gerek triiniin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerek-
se bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gecerlidir.
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Uriiniin 11. Bélim'de belirtilen kullanim stiresini asan kullanimlarinda ve/veya triiniin bu kul-
lanma kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizleme, dezenfek-
siyon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kusur so-
rumlulugu da dahil olmak tizere (yasalarin izin verdigi 6lglide) higbir sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu (rtinii ile ilgili ciddi bir olay meydana ge-
lirse, bu durum dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili ma-
kamina bildirilmelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Urlinlerinin satis ve teslimati yalnizca
Genel Is Sartlar (GIS) dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl-Medi-
zintechnik Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici triinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini saki tutar.
HUMIDOPHONE?®, merkezi K6In'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ku-
rulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi tyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék
csomagolasan.

Rendelési szam
Tételkod
Felhasznalhato:
Gyartasi datum
Tartalom (db)

Nézze meg a hasznalati utasitast

= E e 3]

7

Napfénytél védve tarolandé

.

Szaraz helyen taroland6

T
® Ismételt felnasznalas tilos

A Nem steril

Orvostechnikai eszk6z

C E CE-jelslés

C E 0482 CE-jeltlés az illetékes hatdsag azonositd szamaval

d Gyarts

68



HUMIDOPHONE® BESZEDSZELEP

1. ELOSZO

Ez az Utmutat6 a szlréfunkciéval ellatott HUMIDOPHONE® beszédszelepekre vonatkozik.

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett
orvos vagy szakszemélyzet/egészségligyi terméktanacsado kell elvégezze.

A hasznalati utasitas informéaciét szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg vagy a
felhasznalé szamara, a szakszer(i haszndlat biztositasa érdekében.

Kérjik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék elsé alkalmazasa elétt!

A haszndlati tmutatét tartsa kdnnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jévében valamikor
Ujra el akarja olvasni.

Kérjik, 6rizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.
Az a termékre vonatkoz6 fontos informaciét tartalmaz!

2. BIZTONSAGI UTMUTATOK

A\ FIGYELEM!

A HUMIDOPHONE?® kizarélagosan csak részleg 1 vagy telj 1 megtartott gégefével
rendelkez6 betegeken hasznalhaté!

A\ FIGYELEM!

A HUMIDOPHONE?® eszk6z6k egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és kizarélago-
san csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.

Ezeket tilos tisztitani vagy fert6tleniteni, mert a tisztito/fertétlenitészer hasznalata a szlrét
hasznalhatatlanna teszi.

A sterilizalas és az ismételt felnasznalas befolyasolhatjak a funkcionalitast, és ezaltal szin-
tén nem megengedhetdk.

A\ FIGYELEM!

Soha nem szabad a HUMIDOPHONE® eszko6zt kézvetleniil a tracheostoméaba behelyez-
ni (fulladasveszély!).

A\ FIGYELEM!

Vigyazni kell arra, hogy a szelepnyilast ne takarja le semmi, pl. tobbek k6zo6tt ruhazat, és
ily médon az akadalytalan légzés lehetséges legyen (Iégszomj veszélye).

A FIGYELEM!

A HUMIDOPHONE® kizarélagosan csak tiszta tudati és spontan lélegzé betegeken
hasznalhato!

Az utébbi nem érvényes akkor, ha a beteg valamilyen intézményben 24 éras apolasi fel-
tigyelet alatt van, vagy ha a beteget otthon apoljak.

A\ FIGYELEM!

HUMIDOPHONE?® eszkozt tilos kodképzével vagy porlasztéval egyiitt alkalmazni.

Ne toltson vizet a HUMIDOPHONE?® eszkozbe.

Mindenkor fennall a l1égzési ellenallas névekedésének, és ezaltal a 1égzés gatlasanak ve-
szélye.

A\ FIGYELEM!

Ha a sziir6 eldugul, vagy eldugulas jelei mutatkoznak, akkor a HUMIDOPHONE?® beszéd-
szelepet azonnal el kell tavolitani, és hulladékba kell helyezni.
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3. RENDELTETES

A beszédszelepek lehetévé teszik spontan lélegzé, részben vagy egészben megtartott gége-
fével, valamint hangopciés trachedlis kaniillel vagy tracheostomias tapasszal rendelkezé gé-
gemetszett betegek szamara az ujjmentes beszédet.

Az eszkdzok szlirik a belélegzett levegét, és ily médon csokkentik részecskék behatolasat a
beteg légzdutjaba.

Az O: csatlakozassal rendelkez6 beszédszelepek ezenkiviil lehetévé teszik tobbletoxigén be-
vezetését az integralt O: csatlakozason at.

4. JAVALLAT

A beszédszelepek spontan Iélegzé, részben vagy egészben megtartott gégefével rendelkezd
gégemetszett betegek szamara javasoltak.

5. ELLENJAVALLATOK

A\ FIGYELEM!

HUMIDOPHONE?® beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilket tilos laringektomian at-
esett (gégefé nélkiili) betegek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglalé
sulyos komplikaciokat okozhat!

A hasznalat nem megengedhetd, ha a paciensnél erés exsiccosis (kiszaradas) all fenn, tovab-
ba ha a tlidékben és a légutakban tulzott valadékkivalasztas, illetve vizfelgyilemlés Iép fel (bal
oldali szivelégtelenség, tudéddéma), valamint erés levegészivargas all fenn (a kilélegzett leve-
g6 nem aramlik at a szlrékazettan).

6. KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK

A\ FIGYELEM!

A HUMIDOPHONE?® eszkozt alvas elétt ki kell venni, a Iégutak esetleges blokkolasanak
elkeriilése végett!

A FIGYELEM!

HUMIDOPHONE?® alkalmazasa elétt a trachealis kaniil mandzsettajanak teljesen levegd
nélkiilinek kell lennie.

7. TERMEKLEIRAS

A HUMIDOPHONE?® eszk6zok beszédszelepek, valamint szell6z6 funkcidju fedéllel ellatott,
habositott anyagbdl és mianyag foglalatbdl allé részecskesz(irok.

A mianyag foglalaton a beteg oldalan szabvanyositott nyilas van, és ily médon lehet6vé teszi
az Osszekottetést egy nyilassal/szlirével ellatott trachealis kandillel.

Belégzéskor kinyilik a HUMIDOPHONE® szelepmembranja és a belélegzett levegd ataramlik a
habositott anyagbdl készilt sziiréelemen.

Belégzés utan bezarodik a szelep, igyhogy a beszédképzés lehetséges.

A kilégzéskor torténd nyomasndvekedés elbsegiti a szelepzarédas folyamatat.
HUMIDOPHONE?®: A miianyag foglalaton a beteg oldalan 22 mm kiils6 atméréjii kozpontosi-
tott nyilas van, és ily médon biztositja az 6sszekéttetést 22 mm-es felvevérendszerrel.
HUMIDOPHONE® TYP 15: A mlanyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm bels6 atméréji koz-
pontositott nyilas van, és ily modon lehetové teszi az 6sszekéttetést 15 mm-es standard kon-
nektorral.

HUMIDOPHONE® PLUS: A mUanyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm bels6 atmérgji koz-

pontositott nyilas van, és ily médon biztositja az 6sszekottetést 15 mm-es standard konnek-
torral.
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A nyilas kilsé atmérdje 22 mm, és ily médon kompatibilis minden szokasos 22 mm-es felve-
v6 rendszerrel.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: A mianyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm belsé atmérgji
kdézpontositott nyilas van, és ily modon lehetové teszi az 6sszekottetést 15 mm-es standard
konnektorral.

A nyilas kiilsé atmérdje 22 mm, és ily médon kompatibilis minden szokasos 22 mm-es felve-
v6 rendszerrel.

Az oldalrdl a foglalatra helyezett oxigéncsatlakozd-csonk (5 mm-es csatlakozédugasz) lehe-
téveé teszi 6sszekotd tomld csatlakoztatasat, és ily modon oxigénforrassal valé kombinaciot.

8. ALKALMAZAS

Vizsgélja meg a csomagolast és a terméket, hogy kifogastalan allapotban vannake.
Nézze meg az eltarthatésagi/lejarati idét.
Ne haszndlja a terméket ezen datumokon tdl.

Hasznalat 15 mm-es konnektorral: Helyezze enyhe nyomast alkalmazva a HUMIDOPHONE®
eszkdzt a 15 mm-es kdzponti nyilassal a trachealis kanil 15 mm-es standard csatlakozojara @.

Hasznalat 22 mm-es konnektorral: Helyezze enyhe nyomast alkalmazva a HUMIDOPHONE®
eszkozt a trachealis kandl foglalatgy(ir(ijére @, ekkor a foglalat érezhetéen bekattan a kiilsé
rogzité szegélyen at.

Vegye ki a HUMIDOPHONE® eszkdzt oly médon, hogy mikdzben 2 ujjaval régzitve tartja a a
trachealis kandlt, enyhe huzassal kiveszi a sziirékazettat ©/0.

9. HIGIENIAI UTMUTATOK
A HUMIDOPHONE® eszkézOk egyetlen betegen hasznalhato termékek, és kizardlagosan
csak egyszeri haszndlatra alkalmasak.

Ezeket tilos tisztitani vagy fert6tleniteni, mert a fertétlenitészer hasznalata a sziirét hasznal-
hatatlanna teszi.

Ezenkiviil baktériumok vagy gombak megtelepedése a sziiréanyagon novelt fertézési kocka-
zatot eredményez.

Az eszkoz tisztitasa, fertétlenitése vagy (Ujra-)sterilizalésa, illetve 24 érat meghaladd haszna-
lata befolyasolhatja annak biztonsagossagat és miikddését, ezért tilos!
10. TAROLAS
Ezt a terméket szaraz kdrnyezetben és portol, napsugarzastdl és/vagy hétél védve kell tarolni.
11. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A maximalis hasznalati/hordasi idétartam 24 éra ©.

Sziikség szerint a sz(irét naponta tébbszor is lehet cserélni, ha pl. a légzési ellenallas a valadék
felgy(ilése miatt ndvekedéssel fenyeget.

12. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozd, érvényes, orszagos el6ira-
soknak megfeleléen torténhet.

13. JOGI UTMUTATOK

A gyartd, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felel6ssé-
get olyan karosodasokért (kilondsképpen nem funkcidkiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve
mas komplikaciéért vagy nem kivant eseményért), amelynek oka a termék 6nkényes maédosi-
tasa, nem a gyarto altal végrehaijtott javitasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa vagy
kezelése (tisztitas/fertétlenités), és/vagy a termek az ebben a hasznalati utasitasban megha-
tarozottdl eltérd tarolasa.
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Ez érvényes - amilyen mértékben a térvény megengedi - a magan a terméken ily médon beks-
vetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily modon okozott kdvetkezményes karosodasra is.
A termék 11. fejezetben megadott idén tuli hasznalata, és/vagy a termék ezen hasznalati ut-
mutatd elbirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy ta-
rolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentestl a térvény altal enge-
délyezett 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 gyarténak és azon a tagallam illetékes hiva-
talanak, amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg allando tartézkodasi helye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazasa és szal-
litasa az altalanos szerz6dési feltételeknek (AGB) megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot
kozvetleniil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A HUMIDOPHONE® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn, Németorszagban
és az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli
wiasciwe.

Numer zaméwienia

Numer serii

g Termin waznosci

&I Data produkgcji

E, Zawarto$¢ w sztukach

D}] Przestrzegac instrukcji uzycia
’_'Y Przechowywac chronigc przed nastonecznieniem
- Przechowywaé w suchym miejscu

® Produkt jednorazowy

Produkt niesterylny

Wyréb medyczny

c E Znak CE

C E 0482 Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

“ Wytworca
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HUMIDOPHONE® ZASTAWKA UMOZLIWIAJACA MOWE

1. WPROWADZENIE
Niniejsza instrukcja obowigzuje dla zastawek umozliwiajgcych mowe HUMIDOPHONE® z fil-
trem.

Dobér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradce ds. wyrobéw medycz-
nych.

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkow-
nika w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytaé instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywa¢ w tatwo dostgpnym miejscu, aby w przysziosci méc z niej
korzystaé.

Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania produktu.
Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

2. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

/\ OSTRZEZENIE!

Zastawka HUMIDOPHONE® moze by¢ stosowana wytacznie przez pacjentéw z czescio-
wo lub catkowicie zachowana krtania!

A\ OSTRZEZENIE!

Zastawki HUMIDOPHONE?® s3 produktami przeznaczonymi do stosowania przez jedne-
go pacjenta i sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia.

Nie wolno ich oczyszczac¢ ani dezynfekowaé, poniewaz zastosowanie srodka czyszczace-
go/dezynfekcyjnego powoduje nieuzytecznosc filtra.

Sterylizacja i ponowne uzycie majg negatywny wptyw na dziatanie i z tego powodu sg row-
niez niedopuszczalne.

/\ OSTRZEZENIE!

W zadnym razie nie wolno wprowadza¢ zastawki HUMIDOPHONE® bezposrednio do
otworu tracheostomijnego (niebezpieczenstwo uduszenia!).

/\ OSTRZEZENIE!

Nalezy zwracac¢ uwage, aby otwoér zaworu nie byt zablokowany ubraniem itp., aby umoz-
liwi¢ oddychanie bez przeszkod (niebezpieczenstwo dusznosci).

A\ OSTRZEZENIE!

Zastawka HUMIDOPHONE® moze by¢ stosowana wytacznie przez pacjentow swiado-
mych i spontanicznie oddychajacych!

Ostatnie nie ma zastosowania, jesli pacjent przebywa w osrodku pod catodobowym nadzo-
rem pielegniarskim lub pozostaje pod opiekg domowa.
/\ OSTRZEZENIE!

Zastawki HUMIDOPHONE?® nie wolno stosowaé¢ w potaczeniu z nebulizatorem lub roz-
pylaczem.

Nie nalewa¢ wody do zastawki HUMIDOPHONE®.

Istnieje bowiem niebezpieczenstwo wzrostu oporu oddechowego i tym samym zabloko-
wania oddechu.
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/\ OSTRZEZENIE!

Jesli filtr jest zatkany lub widoczne sg oznaki zatkania, nalezy niezwlocznie usuna¢ i
wyrzuci¢ zastawki HUMIDOPHONE®.

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Zastawki umozliwiajgce mowe umozliwiajg spontanicznie oddychajgcym pacjentom po trache-
otomii, z cze$ciowo lub catkowicie zachowang krtanig méwienie bez uzywania rak w przypad-
ku obecnosci rurki tracheostomijnej z opcjg méwienia lub plastra tracheostomijnego.

Zastawki filtrujq powietrze oddechowe i zmniejszajg w ten sposéb przedostawanie sie czastek
do drég oddechowych pacjenta.

Zastawki umozliwiajgce mowe ze ztaczem Oz umozliwiajg poza tym doprowadzanie dodatko-
wego tlenu poprzez zintegrowane ztacze O:.

4. WSKAZANIE

Zastawki umozliwiajagce mowe sg wskazane w przypadku spontanicznie oddychajgcych pa-
cjentéw po tracheotomii, z czesciowo lub catkowicie zachowana krtania.

5. PRZECIWWSKAZANIE

/\ OSTRZEZENIE!

Rurki tracheostomijne z zastawka HUMIDOPHONE® nie moga by¢ w zadnym wypadku
stosowane przez pacjentéw po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym razie moze
dojs¢ do powaznych komplikacji, tacznie z uduszeniem!

Niedopuszczalne jest stosowanie u pacjentéw z silnym wysuszeniem, poza tym w przypadku
nadmiernego wydzielania i gromadzenia si¢ wody w ptucach i drogach oddechowych (niewy-
dolnosc¢ lewokomorowa, obrzek ptuc) oraz w przypadku silnego wyplywu powietrza (wydycha-
ne powietrze nie przeptywa przez kasetg filtracyjna).

6. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

/\ OSTRZEZENIE!

Zastawke HUMIDOPHONE?® nalezy koniecznie usuna¢ przed poéjsciem spag¢, aby unik-
na¢ potencjalnego zablokowania drég oddechowych!

/\ OSTRZEZENIE!

Przed uzyciem zastawki HUMIDOPHONE® w catym mankiecie rurki tracheostomijnej nie
moze wystepowac powietrze.

7. OPIS PRODUKTU
HUMIDOPHONE?® sg zastawkami umozliwiajagcymi mowe oraz filtrami czastek, sktadajacymi
sig z filtra piankowego i obudowy z tworzywa sztucznego oraz pokrywy z funkcjg zastawki.

Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta unormowany
otwdr i gwarantuje dzigki temu potaczenie z rurkg tracheostomijng z okienkiem/sitkiem.

Podczas wdechu membrana zastawki HUMIDOPHONE?® otwiera sie, a powietrze oddechowe
przeptywa przez element filtra piankowego.

Po wdechu zamyka si¢ zastawka, tak ze mozliwe jest wytwarzanie mowy.
Wozrost ci$nienia podczas wydechu wspomaga proces zamykania zastawki.

HUMIDOPHONE®: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pa-
cjenta centralny otwor o $rednicy zewnetrznej 22 mm i gwarantuje dzigki temu potaczenie z
systemem ustalajgcym 22 mm.
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HUMIDOPHONE® TYP 15: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej
do pacjenta centralny otwdr o $rednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzigki temu potacze-
nie ze standardowym tgcznikiem 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej
do pacjenta centralny otwor o $rednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzieki temu potacze-
nie ze standardowym tacznikiem 15 mm.

Srednica zewnetrzna otworu wynosi 22 mm i dlatego jest kompatybilna réwniez ze wszystkimi
zwyktymi systemami ustalajgcymi 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O2: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej
do pacjenta centralny otwor o $rednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzieki temu potacze-
nie ze standardowym tgcznikiem 15 mm.

Srednica zewnetrzna otworu wynosi 22 mm i dlatego jest kompatybilna réwniez ze wszystkimi
zwyktymi systemami ustalajgcymi 22 mm.

Umieszczony z boku obudowy kréciec tlenowy (ztacze wtykowe 5mm) umozliwia poditgczenie
przewodu potgczeniowego i tym samym potgczenie ze zrodtem tlenu.

8. SPOSOB UZYCIA

Sprawdzié, czy opakowanie i produkt sg w nienagannym stanie.
Nie stosowac produktu po uptywie tego terminu.
Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia.

Zastosowanie z tacznikiem 15 mm: Z lekkim naciskiem natozy¢ HUMIDOPHONE® z central-
nym otworem 15 mm na standardowy facznik 15 mm rurki tracheostomijnej @.

Zastosowanie z fgcznikiem 22 mm: Z lekkim naciskiem natozy¢ HUMIDOPHONE® na pier-
$cien obudowy rurki tracheostomijnej ®. Obudowa zatrzaskuje sie przy tym odczuwalnie przez
zewnetrzng krawedz mocujaca.

HUMIDOPHONE?® nalezy usunaé poprzez przytrzymanie dwoma palcami rurki tracheostomij-
nej i wyjecie kasety filtracyjnej poprzez lekkie pociggniecie ©/@.

9. WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY
Zastawki HUMIDOPHONE?® sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pa-
cjenta i sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia.

Nie wolno ich oczyszczaé ani dezynfekowac, poniewaz zastosowanie srodka dezynfekcyjnego
powoduje nieuzytecznos¢ filtra.

Ponadto kolonizacja materiatu filtracyjnego przez bakterie lub grzyby moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka infekciji.

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i uzytkowanie po uptywie 24 godzin moga
mie¢ negatywny wplyw na bezpieczenstwo i dziatanie produktu i z tego powodu sg niedozwo-
lone!

10. PRZECHOWYWANIE

Produkt ten nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu, chronigc przed dziataniem promieni
stonecznych ilub wysoka temperatura.

11. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny ©.

W razie potrzeby filtr nalezy wymienia¢ nawet kilka razy dziennie, jesli np. istnieje niebezpie-
czenstwo zwigkszenia oporu oddechowego z powodu nagromadzenia wydzielin.

12. USUWANIE

Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi przepisami krajowymi.
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13. INFORMACJE PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za
szkody (w szczegdlnosci za nieprawidtowe dziatanie, obrazenia, zakazenia i/lub inne powikta-
nia lub inne niepozadane dziatania) powstate w wyniku samowolnych zmian produktu lub na-
praw niewykonanych przez producenta lub nieprawidtowego uzycia, pielegnaciji (czyszczenia/
dezynfekgji) ilub przechowywania produktéw niezgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.
Dotyczy to — o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzehn samych produktow
spowodowanych takim dziataniem, jak rowniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem
szkdd nastgpczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres dtuzszy niz okres stosowania wymieniony w
punkcie 11 i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnaciji (czyszczenie, dezynfekcja)
lub przechowywania produktu niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, facz-
nie z odpowiedzialno$cig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowaé producenta i wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odbywa sig wytacznie zgodnie z ogdlnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac
bezposrednio od firmy Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Mozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrze-
Zona.

HUMIDOPHONE?® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europej-
skiej znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MMKTOrPAMMAM

Ecnu npUMeHUumMo, ﬂpMBeﬂéHHble HUXe NUKTOrpamMmMmbl MOXHO HaUTKU Ha ynakoBke
uwsgenusa.

Homep ans 3akasa
0O603HayeHne napTum
Cpok rogHocTH

[aTa nsrotoBneHus

KonnyecTso B WT.

=V E e 3]

CobntoaaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO

7

any

OBeperaTb OT BO3AEIICTBUS CONHEUHOrO CBETa
- XpaHuTb B Cyxom MecTe
® He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

A HecTepunbHO

MegauuuHckoe nsgenve
C E Mapkuposka CE

C E 0482 MapkvipoBka CE ¢ uaeHTUh1KaToOpOM YrorHOMOYEHHOrO opraHa

“ MarotoButens
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HUMIDOPHONE® FOJTOCOBOW KITAMNAH

1. NTPEAUCNOBUE
[laHHoe pyKOBOACTBO AEVCTBUTENLHO ANsi pa3roBopHbIX knanaHos HUMIDOPHONE® ¢ doyHk-
uvein cdunetpa.

BbiGop, ycTaHoBKa U MEPBOE MPUMEHEHWE U3LEMNU AOMKHBI OCYLLECTBNATLCS 0BYYEHHBIM
BPaYOM UM MEANEPCOHANOM/KOHCYNbTAHTOM MO MEAULIMHCKON MPOAYKLMM.

PyKoBOACTBO afpecoBaHo BpayaM, MEeANLIMHCKOMY NepcoHany v nauveHTam/nonb3osaTensm
B Ka4ecTBe UHCTPYKLMM N0 MPaBUIbHOMN SKCMNyaTaLmum U3aenmii.

Mepen nepebIM MUCMONb30BaHUEM U3AENUsi BHUMATENBHO O3HAKOMLTECH C YKa3aHUsSIMU MO
npumeHexuio!

XpaHuTE MHCTPYKLMIO B NErKO [OCTYNHOM MecTe, YToBbl Bceraa MOXHO 6bino obpatuTbest
K Hew.

CoxpaHsiiiTe ynakoBKy, Noka 1cnonb3yeTcs uaenme.
OHa cofiepuUT BaxHyt0 MHdopmaLmto 06 usaenuu!

2. YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTU

A NPEAYNPEXAEHUE!

PasrosopHbii knanaH HUMIDOPHONE® paspeluaeTcsi MICMONb30BaTh TONLKO NauueH-
TaM C YaCTUYHO MMM NOJNTHOCTbLIO COXPaHEHHOW ropTaHbio!

A NPEAYNPEXOEHUE!

PasroeopHbie knanaHbi HUMIDOPHONE® npegHa3Ha4eHb! TONbKO Ansi OAHOKPaTHOro
NpYMEHEeHUs Yy OAHOro NaLveHTa.

3anpeLaeTcs YUCTUTL U AE3MHPULMPOBATL UX, TaK KaK UCMONb30BaHWE YNCTALLMX/ae-
3UHULMPYIOLLIMX CPEACTB NPUBOAUT (OUNLTP B HETOAHOCTb.

CTepunusauus 1 NOBTOPHOE UCMOMNb30BaHUE HapyLualoT paboTocnocoBHOCTb 1 Takxke He
[10MyCKaloTCsl.

A NPEAYNPEXOEHUE!

Hu B koem cnyyae He BBoauTb HUMIDOPHONE® HenocpeACTBEHHO B TPaxeoCTOMY
(onacHocTb yayuwbs!).

A NPEAYNPEXAEHUE!

Heob6xoanmo cneauTk 3a TeM, YTOGbI BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTME He 3aKpbiBanoch
oAeXAoN U T.n. U 6bINo oGecneyeHo GecnpenATCTBEHHOE AblXaHWe (ONacHOCTbL OAbILL-
Kn).

A NPERYNPEXAEHUE!

PasroeopHbii knanaH HUMIDOPHONE® paspeluaeTcsi MICMONb30BaTh TONLKO NauueH-
TaM C ACHbLIM CO3HAaHMEM U CaMOCTOATENbHbIM AbixaHuem!

MocneaHee He NPUMEHSIETCS, ECNIU NAUMEHT HAXOANUTCS NOA NOCTOSHHBIM HaBNoAEHNEM
24 4 B yCNOBUSIX MeAYUPEXKAECHUS NV JOMALLHETO YX0Aa.
A NMPERYNPEXAEHUE!

HUMIDOPHONE® Henb3s ucnonb3oBaTh B COYETaHUM C HeGynain3epoM Unu pacnbinm-
Tenem.
He zanuBaite Bogy 8 HUMIDOPHONE®.

CyLLleCTEyeT 0ONacHOCTb MOBbIWEHUA CONPOTUBNEHUA NMPU AblXaHUU U TEM CaMbIM 6no-
KMPOBKM AblXaHWSA.
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A NPEOYNPEXOEHMWE!

Ecnu ¢unbTp 3aKkynopeH unu BuUAHbI NPU3HaKM 3aKyNOPKWU, pa3roBOpPHbIe KianaHbl
HUMIDOPHONE?® cnenyeT HeMeAneHHO CHATb U YyTUNU3UPOBaTh.

3. HABHAYEHUE

[onocosble knanaHb! NO3BOMSKOT CMOHTAHHO AbILLALLYIM TPAXEOTOMMPOBAHHBLIM NauueHTam ¢
YaCTUYHO UMW NOMHOCTBLIO COXPAHEHHOM ropTaHbio roBOPUTL Ge3 NOMOLLM NanbLeB Npu Ha-
TINYUK TPAXEOCTOMUYECKOW KaHIONN C rofIoCOBON OMNLMEN U NNacTbIpsA ANs TPaxeoCTOMbI.
OHun q)I/IJ'Ipry}OT B[J,bIXaeMbIVI BO34yX, CHWXaa TeM CaMbiM nonagaHue 4Yactuy B AbiXxatelb-
Hble NyTN NayneHTa.

KpOMe TOro, ronocoBble KnanaHbl C BCTPOEHHbLIM LUTYLiepoM Ans Oz nossonstoT nopgasatb Ye-
pes Hero ,CLOFIOJ'IHI/ITeJ'IbeIf;I Kucnopoa.

4. NOKA3AHUA

[onocosble KnanaHbl NokasaHbl CNIOHTAHHO Ablwawnm TpaxeoToMMpOoBaHHbIM NaymeHTam C
YaCTUYHO MK NMOSTHOCTbLIO COXpaHeHHOVI ropTaHbto.

5. MIPOTUBOMNOKA3AHUA

A NPEAYNPEXAEHWE!

B cBA3M C pUCKOM TAXENBLIX OCNOXHEHMIA BNNOTb A0 acMKCUN KaTeropuyecku sanpe-
aeTcs Ucnonb3oBaTb TpaxeoToMuyeckue kaHionu ¢ HUMIDOPHONE® y napuHrakro-
MUPOBaHHbIX NALUUEHTOB (MAaLMUEHTOB C YAanEHHOMW ropTaHbio)!

He paspeluaeTtcsi npUMEHeHVe Y NaLMEHTOB C CUTTbHBIM SKCUKO30M (06E3BOXMBAHMEM), NPU
Ype3MePHOI CEKPELIMM 1 CKOMIEHNW BOAbI B NENKVX 1 AbIXaTerbHbIX MyTsiX (HEA0CTaTO4HOCTb
NeBOVi NOMOBUHBI CEPALIA, OTEK NEMKNX), a Takke NPy CUMbHOW yTeuke Bo3ayxa (BbiAbIXxaeMblii
BO3/yX He MPOXOANT Yepes hUnbTp-KacceTy).

6. OCJIOXXHEHMA N NOBOYHbIE 3®®EKTbI

A NPEAYNPEXAEHUE!

Bo u3bexaHue pucka GrOKUPOBKM AbIXaTemnbHbIX MNyTeil Pa3roBOPHbIA KnanaH
HUMIDOPHONE® Heo6xoauUMo yaansaTh nepen cHom!

A NPEAYNPEXOEHMWE!

MNepean npumeHennem HUMIDOPHONE® yGeautech, 4TO B MaHXeTe TpaxeocTomuue-
CKOW KaHIONW OTCYTCTBYET BO3AyX.

7. ONMUCAHUE N3OENUA

Wanenua HUMIDOPHONE® npeacraensitoT coboii ronocoBble KnanaHbl U (unbTpbl YacTu,
cocTosiume 13 hunbTpa U3 BCMEHEHHOTo MaTepuana W nnacTMaccoBOro Kopryca, a Takke
KPBILKK C hyHKLMEl KnanaHa.

MnacTmaccoBbIi Kopryc MMeeT obpaLLeHHOe K NaUMeHTy CTaHAapTHOE OTBEPCTYE, NO3BONSAS
YCTaHOBWTbL COEANHEHWE C OKOHYATOW/NPOCEYEHHON TPaXeoCTOMMYECKON KaHIoNen.

Mpu Booxe knanavHas memGpaHa HUMIDOPHONE® oTkpbiBaeTcs, ¥ BObIXaeMblii BO3OyX
NPOXOAUT Yepes hUNbTPYIOLLWIA SMEMEHT U3 BCMIEHEHHOTO MaTepuana.

Mocne BOoOXa knanaH 3akpbIBaeTCs, B pesynbTaTe Yero BOIMOXHA apTUKYMALMS.
lMoBblLLIEHVE AABNEHNS MPY BbIJOXE NOMOraeT NPOLEeCCy 3aKpbITVist KnanaHa.
HUMIDOPHONE?®: nnactMaccoBblii kopryc MMeeT 0GpaLLéHHOE K NauyeHTy LeHTparbHoe oT-
BEPCTVE HapYXXHbIM ArameTpoM 22 MM, obecneynsasi CoeIMHEHNE CO CTaHAAPTHON 22-Mur-
TIMMETPOBOI KPENEXHOW CUCTEMONA.
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HUMIDOPHONE® TYP 15: nnactmMaccoBblii KOpnyc MMeeT obpalléHHOe K NMauueHTy LieH-
TpanbHOe OTBEPCTUE BHYTPEHHUM AnamMeTpom 15 MM, oGecneuvBas CoeiMHEHNE CO CTaH-
AAPTHLIM 15-MUNNUMETPOBBLIM KOHHEKTOPOM.

HUMIDOPHONE® PLUS: nnactMaccoBblii KOpryc WMEET OOpaléHHOE K MauWeHTy LeH-
TparnbHoe OTBEpCTVe BHYTPEHHUM AuameTpoM 15 MM, obecrieunBasi coeavHeHne co CTaH-
[apTHBIM 15-MUNNIMMETPOBBIM KOHHEKTOPOM.

HapyxHbIli auametp OTBEPCTMA COCTaBnAeT 22 MM 1 COBMECTVUM CO BCEMW CTaHAapTHbIMU
22-MUNNMMETPOBBLIMM KPENEXHBIMU CUCTEMaMK.

HUMIDOPHONE® PLUS O2: nnacTmaccoBblii KOpryc UMeeT 0BpalLEHHOE K NaLUEHTY LieH-
TparnbHOe OTBEepCTVie BHYTPEHHUM AuameTpoMm 15 MM, obecrieunBasi coeavHeHne co CTaH-
[apTHBIM 15-MUNNMMETPOBBIM KOHHEKTOPOM.

HapyxHbIil aameTp OTBepCTUS COCTaBnsieT 22 MM U COBMECTUM CO BCEMU CTaHAAPTHLIMM
22-MUNNMMETPOBBLIMM KPENEXHBIMW CUCTEMaMK.

PacnonoxeHHbIi CGOKy Ha Kopryce LTYLep ANs KUCMoPoAa (BCTABHOE NPUCOEANHEHWE 5 MM
COrnacHo) Mo3BOMSIET NOACOEAVNHUTS LLMAHT U UCTOMNb30BATL UCTOYHWK KUCTOpOAa.

8. MPUMEHEHUE

Y6eauTech, 4TO ynakoBka v U3aenue HaxoasTcs B 6e3ynpeyHOM COCTOSIHUM.
MpoBepbTE CPOK FOAHOCTU.
He vcnonbayiiTe nagenvie nocne UCTEYEHUS 3TOTO CPOKa.

Vcnonb3oBaHne C  15-MUNNUMETPOBLIM  KOHHEKTOPOM: Crierka Haxas, YCTaHOBUTE
HUMIDOPHONE® ueHTpaneHbIM 15-MUnnMMeTpoBLIM OTBEPCTUEM Ha 15-MUNNMMETPOBbI
CTaHAaPTHbIA KOHHEKTOP TPAaXeoCTOMUYECKOW KaHionn @.

Wcnonb3oBaHMe € 22-MUNNMMETPOBBLIM ~ KOHHEKTOPOM: ~ Crierka Haxas, —YCTaHoBUTE
HUMIDOPHONE?® Ha KkorbLio Kopryca TpaxeoCTOMUYECKO KaHIoMN @, NPy 3TOM KOPIyC OLLy-
TUMO OUKCUPYETCS 3a CHET HaPYXKHOI KPEMEXHOI KPOMKU.

Ynansiite HUMIDOPHONE?®, chukevipys ABYMS nanbLiaMm TPaxeoCTOMUYECKYHO KaHHOIHo U ak-
KypaTHO n3Brnekas punbtp-kaccety ©/0.

9. YKA3AHUA NO COBNMIOAEHUIO TMTUEHDbI
[onocossle knanaHsi HUMIDOPHONE® npeaHasHaueHb! TOMbko A1t OQHOKPATHOro npume-
HEHUS y OHOTO NavyeHTa.

3anpeLLaeTcs YUCTUTL W Ae3HDULMPOBATH WX, TaK Kak MCMOSb30BaHNE AE3NHAULIMPYIOLLUX
CPEACTB NPUBOAUT PUMBLTP B HEFOAHOCTb.

Kpome Toro, GaktepuansHas unu rpnbkosasi KonoHW3aLums urbTPyIOLWEro Matepuarna mMo-
XET MPUBECTY K MOBLILLIEHHOMY PUCKY MHEDEKLUU.

OuucTka, AesnHbeKUMs 1 (MOBTOPHAs) CTEPUNM3aLWs, @ TakkKe UCMONb30BaHNe Ha NPOTsxe-
HuM Gonee 24 4acoB He [OMyCKalTCs, Tak Kak MOryT HapyLuMTb Ge3onacHocTb 1 paboTocno-
CoBHoCTb n3genus!

10. XPAHEHUE

ﬂaHHOe nsgenve cnegyet XpaHuTb B CyXOM MecTe U oSeperaTb OT COMHEYHOro cBeTa u/unu
BbICOKUX TemMnepaTyp.

11. NPOAOIMKUTENBHOCTb UCMOJIb3OBAHUA

MakcumanbHas NpoAoIKUTENbHOCTL UCTONb30BaHWSI/HOLLEHUS COCTaBnsieT 24 yaca ©.

I'Ipvl HEO6XO[J,VIMDCTVI MOXHO MEHATb d)I/IJ'Ipr HECKOINbKO pas B ieHb, eCNnu eCTb Yrpo3a, Hanp.,
MNOBbILWEHNUA CONPOTUBNEHNA NPU AbIXaHUN U3-3a CKONNIEHUA CekpeTa.

12. YTUNU3ALUUA

yTVIJ'IVI3aL|I/I$I nsgenusa OomKHa NpoU3BOANTLCA UCKIKOYMUTENbHO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
AeﬁCTByDMMMM NONOXEeHUAMU.
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13. MIPABOBAA UHOOPMALIUA

dupma-usrotosutenb Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hecét oTBeTCTBEH-
HOCTW 3a MoBpexaeHusi (B YacTHOCTH, 3a cbou B paboTe, TpaBMbl, UHEKLUMN UMK UHbIE
OCMOXHEHUS1 UMW UHble VHUMOEHTBI), BbI3BaHHbIE CaMOBOJIbHBIMU U3MEHEHUAMN U3aenus,
PEMOHTOM, BbIMOTHEHHOM He (PUPMOI-M3roToBUTENEM, WU HENpaBUIbHbIM oBpalleHveM,
YXOZOM (YMCTKOI/Ae3nHEKLMeN) W/Mnm XxpaHeHneM U3AEnst BOMPEKV NOMNOXEHNAM AaHHOTo
pykoBoacTBa.

370 OTHOCUTCA (B AOMYCTUMON 3aKOHOM Mepe) Kak K Bbl3BaHHbIM AaHHLIMW AENCTBUSAMU NO-
BPEXOEHUSIM CamMoro M3Aenus, Tak U K Nio6oMy BO3HUKLLEMY B CBSI3V C HUMWU KOCBEHHOMY
ylepby.

Mpu ncnonb3oBaHUM M3AEnUs CBEPX Cpoka, ykazaHHoro B rnase 11, u/unu npu ucnons3osa-
HUM, yxopde (0YUCTKe, AEe3MHEKLMM) UMM XPaHEHUN M3OEenUsa C HapylleHneM TpeGoBaHuit
[AaHHo MHCTpyKUmMn compma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocsoGoxaaetcs ot
BCSIKOV OTBETCTBEHHOCTY, B T. Y. U OT OTBETCTBEHHOCTM 3a AedhekTbl U3Aenusi, B TOW Mepe,
HaCKOIMbKO 9TO [0MYCKAETCA 3aKOHOAATENbCTBOM.

B cryyae BO3HWKHOBEHUS CEpPbE3HOr0 MHLWMAEHTa B CBS3W C [JaHHbIM u3aenvem upMbl
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem crnealyeT coobLuTL NPOU3BOAUTENIO U B
OTBETCTBEHHYIO WHCTaHLMIO CTpaHbl-uneHa EC, B KOTOpoOii NpoxuBaeT nonb3oBaTtenb U/mnm
naLyeHT.

Peanusaums v noctaeku Bcel npoaykuum cdupmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ocyLLecTBAAIOTCA UCKMIOYUTENBHO B pamkax obLumx kommepueckux ycrnosuii (AGB);
[AaHHbIE YCINOBUSA MOXHO MOMyYMTb HENocpeacTBeHHO B pupme Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH.

M3roToBuTenk ocTaBnsieT 3a coboii NpaBo Ha N3MEHEHUs NPOAYKLN.

HUMIDOPHONE?® siBnsieTcsi 3apervcTpupoBaHHoi B FepMaHny 1 Apyrux ctpaHax-uneHax EC
ToBapHOI Mapkoii komnanum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (KénbH).
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PIKTOGRAM

V piipadé potreby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Katalogové ¢islo

Oznaceni Sarze

g Pouzitelné do

&I Datum vyroby

E, Obsah (kust)

D}] Viz navod k pouziti

’_'Y Chrarite pfed slune¢nim zafenim
- Uchovavejte v suchu

® Neni uréeno pro opakované pouziti
Nesterilni

Zdravotnicky vyrobek

C E Oznaceni CE

C E 0482 Oznaceni CE s identifikaénim Cislem ozndmeného subjektu

“ Vyrobce
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HUMIDOPHONE® RECOVY VENTIL

1. VoD

Tento navod plati pro ventily HUMIDOPHONE® na podporu mluveni s funkci filtru.
Viybér, pouZiti a zavedeni vyrobkd musi pfi prvnim pouziti provadét vyskoleny lékar nebo vy-
Skoleny odbornik/poradce pro zdravotnické prostredky.

Slouzi jako informace pro lékafe, zdravotni personal a pacienty/uzivatele, jak maji vyrobek
spravné pouzivat.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouZiti peclivé prostudujte!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdy-
koli precist.

Obal uchovaveijte po celou dobu pouzivani vyrobku.

Obsahuje dllezité informace tykajici se vyrobku!

2. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

/\ VAROVANI!

Ventily HUMIDOPHONE® sméji pouzivat pouze pacienti s ¢asteéné nebo zcela zacho-
valym hrtanem.

/A VAROVANI!

Ventily HUMIDOPHONE?® jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou uréeny pouze na
jedno pouziti.

Nesmeéji se Cistit ani dezinfikovat, protoze pouzitim Cisticiho nebo dezinfekéniho prostredku
se filtr znehodnoti.

Sterilizace a opakované pouziti maji nepfiznivy vliv na funkénost, proto jsou rovnéz nepfi-
pustné.

/A VAROVANI!

Ventily HUMIDOPHONE® nesméji byt vkladany pfimo do tracheostomie (nebezpeci udu-
Senil!).

/A VAROVANI!

Dbejte na to, aby otvor ve ventilu nebyl zakryt napiiklad oblecenim, jinak pacient nebu-
de moci plynule dychat (nebezpeci dusnosti).

/A VAROVANI!

Ventily HUMIDOPHONE? Ize pouzivat pouze u pacientu, ktefi jsou pfi védomi a dychaji
spontanné.

To neplati, pokud se pacient nachazi v zafizeni s nepretrzitou péci nebo v domaci péci.

/\ VAROVANI!

Ventil HUMIDOPHONE?® se nesmi pouzivat v kombinaci s nebulizatory nebo jinymi roz-
prasovadi léciv.

Do ventilu HUMIDOPHONE?® nelijte vodu.

Hrozi riziko zvy$eni odporu pfi dychani a nasledného blokovani dychani.

/\ VAROVANI!

Pokud je filtr ucpany nebo vykazuje znamky zaneseni, je tieba ventil HUMIDOPHONE®
ihned odstranit a zlikvidovat.
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3. URCENY UCEL

Ventily na podporu mluveni umozriuji spontanné dychajicim pacientim po tracheotomii s ¢as-
te¢né nebo zcela zachovanym hrtanem a se zavedenou trachedlni kanylou s funkci vydavani
hlasu nebo tracheostomickym krytim mluvit bez pouZiti prstu.

Filtruji vdechovany vzduch a omezuiji pronikani ¢astic do pacientovych dychacich cest.
Ventily na podporu mluveni s pfipojkou Oz umozriuji navic pfivod dopliikového kysliku pro-
stfednictvim integrované pripojky Oz.

4. INDIKACE

Ventily na podporu mluveni jsou indikovany u spontanné dychajicich pacientd po tracheotomii
s Castecné nebo zcela zachovanym hrtanem.

5. KONTRAINDIKACE

/\ VAROVANI!

Trachealni kanyly s ventilem HUMIDOPHONE® na podporu mluveni se nesméji pouzivat
u pacientti po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zavaznym
komplikacim vedoucim az k uduseni!

Nepripustné je také pouzivani u pacientu se silnou eksikézou (dehydrataci), dale pii nadmémé
tvorbé sekretu a hromadéni vody v plicich a dychacich cestach (levostranné srdecni selha-
vani, plicni edém) a také pfi vyraznem Uniku vzduchu (vydechovany vzduch neproudi pres
kazetu s filtrem).

6. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

A\ VAROVANI!

Aby nemohlo dojit k zablokovani dychacich cest, je tfeba ventil HUMIDOPHONE® pied
spanim vyjmout.

/A VAROVANI!

Pied pouzitim ventilu HUMIDOPHONE?® je tfeba z manzety trachealni kanyly kompletné
vypustit vzduch.

7. POPIS VYROBKU
Ventily HUMIDOPHONE?® jsou ventily na podporu mluveni a funguiji také jako ¢asticové filtry.
Tvofi je pénovy filtr a plastové pouzdro s vickem, které pini funkci ventilu.

Plastové pouzdro ma na strané pacienta normovany otvor, ktery slouzi k propojeni s trachealni
kanylou s okénkem/sitkem.

Pii nadechu se membrana ventilu HUMIDOPHONE® otevie a vzduch proudi pénovym filtrem.
Po nadechnuti se ventil zavie, aby pacient mohl mluvit.

Ventil pomaha zaviit nardst tlaku pii vydechovani.

HUMIDOPHONE?®: Plastové pouzdro ma na strané pacienta centralni otvor s vnéj$nim pramé-
rem 22 mm, do kterého se zapojuji 22mm upevriovaci systémy.

HUMIDOPHONE® TYP 15: Plastové pouzdro ma na strané pacienta centraini otvor s vnitfnim
primérem 15 mm, do kterého se pfipojuje standardni 15mm konektor.

HUMIDOPHONE® PLUS: Plastové pouzdro ma na strané pacienta centralni otvor s vnitfnim
primérem 15 mm, do kterého se pfipojuje standardni 15mm konektor.

Vnéjsi primér otvoru je 22 mm, takze je kompatibilni i se vSemi béznymi 22mm upevriovaci-
mi systémy.

HUMIDOPHONE® PLUS O2: Plastové pouzdro ma na strané pacienta centralni otvor s vniti-
nim prdmérem 15 mm, do kterého se pripojuje standardni 15mm konektor.
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Vnéjsi primér otvoru je 22 mm, takze je kompatibilni i se vSemi béznymi 22mm upevriovaci-
mi systémy.

Kyslikovy konektor umistény na boku pouzdra (konektor ISO 5 mm) slouZi k pfipojeni propojo-
vaci hadicky, takZe vyrobek Ize propojit se zdrojem kysliku.

8. POUZITI

Zkontrolujte, zda jsou obal i vyrobek v bezvadném stavu.
Zkontrolujte datum pouzitelnosti/exspirace.
Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.

Pouziti s 15mm konektorem: Venti HUMIDOPHONE® nasadte lehkym tlakem centralnim
15mm otvorem na standardni 15mm konektor trachealni kanyly / endotrachealniho tubusu @.

Pouziti s 22mm konektorem: Ventil HUMIDOPHONE?® nasadte lehkym tlakem na krouzek na
pouzdru trachealni kanyly / endotrachealniho tubusu ®. Musite ucitit, jak pouzdro zacvakne
pres vnéj$i upeviiovaci okraj.

Pfi odstrarovani ventilu HUMIDOPHONE® pridrzujte dvéma prsty trachealni kanylu / endotra-
chealini tubus a lehkym tahem vyjméte kazetu s filtrem ©/@.

9. HYGIENICKE POKYNY
Ventily HUMIDOPHONE?® jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou uréeny pouze na jedno
pouziti.

Nesméji se Cistit ani dezinfikovat, protoZze pouzitim isticiho nebo dezinfekéniho prostfedku
se filtr znehodnoti.

Bakterialni nebo fungicidni kolonizace filtraéniho materialu vést navic zvySovat riziko infekce.
Cisténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a pouzivani déle nez 24 hodin v kuse mohou
negativné ovlivnit bezpecnost a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné!

10. UCHOVAVANI

Tento vyrobek musi byt uchovavan na suchém misté a chranén pred slune¢nim zarenim a/
nebo teplem.

11. DOBA POUZITELNOSTI

Maximalni doba pouzitelnosti/doba noSeni je 24 hodin ©.
Filtr je mozné podle potieby ménit i nékolikrat denné, napfiklad pokud se kvuli nahromadéné-
mu sekretu pfili§ zvysi odpor pii dychani.
12. LIKVIDACE
Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.

13. PRAVNi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neruci za Skody (zejména nefunkénost,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace a nezadouci pfihody) zpisobené svévolnymi tprava-
mi vyrobku, opravami neprovedenymi vyrobcem nebo neodbornym zachazenim, nespravnou
péci (Cisténim/dezinfekci) nebo nespravnym uchovavanim vyrobku v rozporu s pokyny v tomto
navodu k obsluze.

Pokud to platné pravni pfedpisy umozriuiji, plati to nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale
i pro veskeré takto zplisobené nasledné skody.

86



V pripadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené v kapitole 11 nebo v pfi-
padé pouzivani, udrzby (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu s ustanove-
nimi tohoto névodu k pouziti zanika veskera odpovédnost spolecnosti Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH vcetné 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 orga-
nu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient byd|isté.

Prodej a dodavky veskerych vyrobku spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
se fidi vyluéné vSeobecnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou k dispozici na vyzada-
ni pfimo u spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

HUMIDOPHONE? je v Némecku a ve statech Evropskeé unie zapsana ochranna znamka spo-
le¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

vyrobku

Objednavacie ¢islo

Oznacenie Sarze

g Pouziteiné do

M Datum vyroby

E MnoZzstvo obsahu v kusoch

D}] Dbajte na navod na pouzitie

Z i\ Skladujte mimo posobenia sine¢ného Ziarenia
7‘ Skladujte na suchom mieste

® Nie je vhodné pre opakované pouzitie
Nesterilny

Zdravotnicka pomocka

C E Oznacenie CE

m C E 0482 Oznacenie CE s identifikatnym ¢islom notifikovaného organu

“ Vyrobca
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HUMIDOPHONE® HOVORIACI VENTIL

1. PREDSLOV

Tento navod plati pre HUMIDOPHONE® recové ventily s filtracnou funkciou.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaSkoleny lekar alebo
odborny pracovnik/poradca k zdravotnickym poméckam.

Navod na pouZitie sluzi pre informaciu lekara, osetrujliceho personalu a pacienta/pouzivatela
pre zabezpedéenie odbornej manipulacie.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dékladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouZitie si odlozte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budtcnosti v fiom
mohli &itat'.

Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

Obsahuje dolezité informacie o vyrobku!

2. BEZPECNOSTNE POKYNY

/\ UPOZORNENIE!

HUMIDOPHONE® smu pouzivat' vyluéne pacienti s ¢iastoéne alebo tplne zachovanym
hrtanom!

/\ UPOZORNENIE!

HUMIDOPHONE?® su zdravotnicke pomdcky uréené vyluéne jednému pacientovi a iba
pre jednorazové pouzitie.

Nesmu sa ani gistit' alebo dezinfikovat, nakolko pouzitim &istiaceho/dezinfekéného pro-
striedku sa znehodnoti filter.

Sterilizacia a opakované pouzivanie tejto zdravotnickej pomécky mézu obmedzit' jej funké-
nost, a preto tiez nie su pripustné.

/\ UPOZORNENIE!

V ziadnom pripade sa HUMIDOPHONE® nesmu nasadzovat’ priamo do tracheostomy
(nebezpecenstvo zadusenia!).

/\ UPOZORNENIE!

Treba dbat’ na to, aby otvor ventilu nebol blokovany odevom alebo nie¢im podobnym,
aby pacient mohol dychat’ bez prekazok (nebezpecenstvo dychovej nedostatocnosti).
/\ UPOZORNENIE!

HUMIDOPHONE® smu pouzivat’ vyluéne pacienti s jasnym vedomim a spontannym dy-
chanim!

Toto neplati, ked' sa pacient nachadza v zariadeni 24 hodin pod o$etrovateiskym dohiadom
alebo v doméce;j starostlivosti.
/\ UPOZORNENIE!

I:lUMIDOPHONE® sa nesmu pouzivat' v kombinacii s nebulizatorom alebo rozprasova-
éom.

Nenapiiiajte HUMIDOPHONE® vodou.
Vzdy hrozi nebezpecenstvo rasticeho odporu pri dychani, a tym aj zablokovania dychu.
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A\ UPOZORNENIE!

Ak sa filter upcha alebo sa objavia priznaky upchatia, treba recové ventily HUMIDOPHO-
NE® okamzite odstranit’ a zlikvidovat'.

3. UCEL POUZITIA

Recové ventily umoziiuju spontanne dychajticim tracheotomickym pacientom s ¢iastocne ale-
bo Uplne zachovanym hrtanom rozpravanie bez pouZitia prstu pri pritomnosti treacheainej ka-
nyly s alternativou hlasu alebo pri pritomnosti tracheostomickej naplasti.

HUMIDOPHONE? filtruju dychany vzduch a tym znizuju vnikanie Ciastociek do dychacich ciest
pacienta.

Recové ventily s pripojkou Oz okrem toho umozriuju privod dodatoného kyslika cez integro-
vanu pripojku Oz.
4. INDIKACIA

Recové ventily st indikované pre spontanne dychajticich tracheotomickych pacientov s Cias-
to¢ne alebo Uplne zachovanym hrtanom.

5. KONTRAINDIKACIA

/\ UPOZORNENIE!

Trachealne kanyly s HUMIDOPHONE® nesmu v Zziadnom pripade pouzivat’ laryngekto-
movani pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo dojst’ k tazkym komplikaciam az po
udusenie!

Tato zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat' u pacientov so silnou exsikézou (vysuSenim),
dalej pri nadmernej tvorbe sekrétu a hromadeni vody v plticach a dychacich cestach (nedo-
statocnost’ lavého srdca, plicny edém), ako aj pri silnom prddeni vzduchu cez netesné miesto
(vydychovany vzduch neprudi cez filtraéni kazetu).

6. KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

/\ UPOZORNENIE!

Pre zabranenie mozného blokovania dychacich ciest musi sa HUMIDOPHONE?® z hrtana
pred spanim odstranit’!

/A UPOZORNENIE!

Pred pouzitim pomécky HUMIDOPHONE® musi byt' manzeta trachealnej kanyly celkom
vzduchoprazdna.

7. POPIS VYROBKU
HUMIDOPHONE?® su recové ventily ako aj filtre Ciastodiek, ktoré pozostavaju z jedného filtra
vyrobeného z penovej hmoty a jedného plastového krytu, ako aj veka s funkciou ventilu.

Na plastovom kryte je z pacientovej strany normovany otvor, ktory umozriuje spojenie s trache-
alnou kanylou, na ktorej sa nachadza okienko a sitko.

Pri vdychnuti sa otvori membrana ventilu pomécky HUMIDOPHONE® a dychany vzduch prudi
cez penovy filter.

Po vdychnuti sa ventil zatvori, takze je mozna tvorba redi.
Vzostup tlaku pri vydychu podporuje proces zatvarania ventilu.

HUMIDOPHONE?®: Na plastovom kryte je z pacientovej strany Ustredny otvor o vonkajSom
priemere 22 mm, ktory zabezpecuje spojenie s 22 mm zaznamovym systémom.
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HUMIDOPHONE® TYP 15: Na plastovom kryte je z pacientove;j strany ustredny otvor o vnutor-
nom priemere 15 mm, ktory umoziuje spojenie s 15 mm standardnym konektorom.

HUMIDOPHONE® PLUS: Na plastovom kryte je z pacientovej strany Ustredny otvor o vnutor-
nom priemere 15 mm, ktory zabezpecuje spojenie s 15-mm Standardnym konektorom.
Vonkajsi priemer otvoru obnasa 22 mm, ¢im je kompatibilny so v8etkymi beznymi 22-mm upi-
nacimi systémami.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Na plastovom kryte je z pacientovej strany Ustredny otvor o vnu-
tornom priemere 15 mm, ktory umozriuje spojenie s 15 mm Standardnym konektorom.

Vonkajsi priemer otvoru obnasa 22 mm, ¢im je kompatibilny so vetkymi beznymi 22-mm upi-
nacimi systémami.

Hrdlo privodu kyslika (zasuvkova pripojka 5 mm), ktoré je umiestnené na boku krytu, umozniuje
pripojenie spojovacej hadice a tym aj kombinaciu so zdrojom kyslika.

8. POUZITIE

Skontrolujte, ¢i obal a vyrobok je v bezchybnom stave.
Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukonéenia pouziteinosti.
NepouZzite tento vyrobok po uplynuti tohto datumu.

Pouzitie s 15-mm konektorom: Pomocou fahkého tlaku nasadte HUMIDOPHONE® s Ustred-
nym 15-mm otvorom na 15-mm Standardny konektor trachedlnej kanyly / endotracheéalneho
tubusu @.

Pouzitie s 22-mm konektorom: Pomocou lahkého tlaku nasadte HUMIDOPHONE® na krizok
krytu trachedlnej kanyly @, pricom sa kryt badatelne zasunie cez vonkajsi upevriovaci okraj.
HUMIDOPHONE® odstrarite tak, Ze dvomi prstami pridrzite trachealnu kanylu a filtraénu kaze-
tu vyberiete miernym tahom von ©/0.

9. HYGIENICKE POKYNY
HUMIDOPHONE?® su zdravotnicke pomdcky uréené vyluéne jednému pacientovi a iba pre jed-
norazové pouzitie.

Nesmu sa ani istit’ alebo dezinfikovat, nakolko pouZitie dezinfekéného prostriedku filter cel-
kom znehodnoti.

Okrem toho moze bakteridlna alebo fungicidna kolonizacia filtraéného materiélu viest' k zvy-
Senému riziku infekcie.

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia, ako aj pouzivanie vyrobku dihsie ako 24 hodin
mdzu obmedzit' jeho bezpecnost' a funkénost, a preto nie su pripustné!

10. UCHOVAVANIE

Tento vyrobok by mal byt uskladneny v suchom prostredi a chraneny od slneéného Ziarenia
alalebo tepla.

11. DOBA POUZITELNOSTI

Maximalna doba pouZiteinosti / doba nosenia je 24 hodin @.

Filter sa musi vymienat niekolko razy denne podia potreby, ked’ napr. hrozi zvy$enie dychacie-
ho odporu v désledku nahromadeného sekrétu.

12. LIKVIDACIA

Vyrobok sa méze likvidovat' len v stlade s platnymi vnutroStatnymi predpismi.

91



13. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za $kody (pre-
dovSetkym nie za vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikécie alebo iné
neziaduce prihody), ktoré vyplyvaiju zo svojvolnych Gprav vyrobku, oprav nevykonanych vyrob-
com alebo nenalezitého pouzivania, starostlivosti (Cistenia/dezinfekcie) a/alebo manipulécie
bez dodrzania ustanoveni tohto ndvodu na pouzitie.

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto spdsobené Skody na samotnych vyrobkoch, ako aj
pre vSetky spdsobené nasledné skody.

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 norma-
tivmi tohto ndvodu na pouzitie spoloénost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmie-
ta akékolvek rucenie, vratane ruc¢enia za nedostatky, pokial to umoZziuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nosti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna
nehoda, musi sa nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli po-
uzivatel a/alebo pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
sa uskuto¢niuje vyluéne podla vS§eobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozZete ziskat' pria-
mo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskuto&nit zmeny vyrobku.

HUMIDOPHONE?® je ochranna znamka spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Kolin n. R. registrovana v Nemecku a v ¢lenskych statoch EU.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodniji piktorgrami so navedeni na embalazi, ¢e je to potrebno.

Naroéniska Stevilka

Stevilka lota

Rok uporabe

Datum proizvodnje

Vsebina v kosih

Upostevaijte navodila za uporabo
Hranite za$¢iteno pred sonéno svetlobo
Hranite na suhem mestu

Ni za ponovno uporabo

Nesterilno

Medicinski izdelek

Oznaka CE

Oznaka CE z identifikacijsko $tevilko na oznatenem mestu

Proizvajalec
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HUMIDOPHONE® GOVORNI VENTIL

1.UvoD

Ta navodila se nana$ajo na govorne ventile HUMIDOPHONE?® s funkcijo filtra.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak/
svetovalec za medicinske pripomocke.

Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacienta/uporab-
nika ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodo¢e morda Zeleli
znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.
Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

2. VARNOSTNI NAPOTKI

/\ OPOZORILO!

Govorni ventil HUMIDOPHONE?® lahko uporabljajo samo pacienti z delno ali popolno
odstranitvijo grla!

/\ OPOZORILO!

Pripomoc¢ki HUMIDOPHONE® so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primer-
ni samo za enkratno uporabo.

Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati, saj lahko zaradi Cistil oziroma dezinfekcijskih sredstev
filter postane neuporaben.

Sterilizacija in ponovna uporaba negativno vplivata na delovanje in zato prav tako nista do-
pustni.
/\ OPOZORILO!

Govornega ventila HUMIDOPHONE® ne smete vstaviti neposredno v traheostomo (ne-
varnost zadusitve!).

/\ OPOZORILO!

Paziti je treba, da odprtina ventila ni blokirana z oblaéili itd., saj je le tako omogoceno
nemoteno dihanje (nevarnost tezkega dihanja).

/\ OPOZORILO!

Govorni ventil HUMIDOPHONE® lahko uporabljajo samo pacienti, ki so pri polni zavesti
in dihajo spontano!

Zadnje ne velja, ¢e je pacient v doloCeni ustanovi delezen 24-urne nege ali pa ima nego
na domu.

/\ OPOZORILO!

Govornega ventila HUMIDOPHONE® ne smete uporabljati v povezavi z razprsilniki in
Skropilnicami.

V pripomoéek HUMIDOPHONE® ne nalivajte vode.

Vedno obstaja nevarnost povecevanja dihalnega upora in s tem blokade dihanja.
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A\ OPOZORILO!

Ce je filter zamasen ali kaze znake zamasitve, je treba govorne ventile HUMIDOPHONE®
nemudoma odstraniti in zavreci.

3. PREDVIDENI NAMEN

Govorni ventili omogocajo traheotomiranim pacientom z delno ali popolno odstranitvijo grla, ki
dihajo spontano, govorjenje brez uporabe prstov, ¢e se uporablja trahealna kanila z moznostjo
oblikovanja glasu ali obloga za traheostomo.

Ti pripomocki filtrirajo vdihani zrak in tako zmanjSujejo moznost vdiranja delcev v dihalne poti
pacientov.

Govorni ventili s priklju¢kom za kisik poleg tega omogocajo tudi dovajanje dodatnega kisika
prek vgrajenega prikljucka Oz.
4. INDIKACIJA

Govorni ventili so indicirani pri traheotomiranih pacientih z delno ali popolno odstranitvijo grla,
ki dihajo spontano.

5. KONTRAINDIKACIJA

/\ OPOZORILO!

Trahealnih kanil z govornim ventilom HUMIDOPHONE® ne smejo uporabljati laringekto-
mirani pacienti (brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadusitve!
Uporaba ni dovoljena pri pacientih z mo¢no eksikozo (dehidracija), pri premocnem izloanju ali
nabiranju vode v pljucih in dihalih (odpoved levega srénega ventrikla, pliucni edem) ter mo¢-
nem odvodnem toku zraka (izdihani zrak se ne odvaja skozi kaseto s filtrom).

6. ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

/\ OPOZORILO!

Govorni ventil HUMIDOPHONE? je treba pred spanjem odstraniti, da se izognete more-
bitni zapori dihalnih poti!

/\ OPOZORILO!

Preden uporabite govorni ventil HUMIDOPHONE?®, v manseti trahealne kanile ne sme
biti zraka.

7. OPIS PRIPOMOCKA
HUMIDOPHONE® so govorni ventili, hkrati pa so tudi filtri za delce, ki so sestavljeni iz penaste-
ga filtra in ohiSja iz umetne mase ter imajo pokrov s funkcijo filtra.

Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta normirana odprtina, kar omogoca povezavo s
fenestrirano/mrezasto trahealno kanilo.

Ob vdihu se odpre membrana govornega ventila HUMIDOPHONE?® in vdihani zrak gre skozi
penasti filtrirni element.

Po vdihu se ventil zapre, tako da je mogoce tvorjenje govora.

Narascanje tlaka pri izdihu pomaga pri zapiranju ventila.

HUMIDOPHONE?®: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z zuna-
njim premerom 22 mm, kar omogoc¢a povezavo z 22-mm sprejemnim sistemom.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina
z notranjim premerom 15 mm, kar omogoca povezavo s 15-mm standardnim konektorjem.
HUMIDOPHONE® PLUS: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina
z notranjim premerom 15 mm, kar omogoc¢a povezavo s 15-mm standardnim konektorjem.
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Zunanji premer odprtine znasa 22 mm in je tako zdruZljiv tudi z vsemi obi¢ajnimi 22-mm spre-
jemnimi sistemi.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Na ohi$ju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprti-
na z notranjim premerom 15 mm, kar omogoca povezavo s 15-mm standardnim konektorjem.

Zunanji premer odprtine znasa 22 mm in je tako zdruZljiv tudi z vsemi obi¢ajnimi 22-mm spre-
jemnimi sistemi.

Ob strani je na ohi§ju namescen prikljucek za kisik (5-mm vhodni prikljucek), ki omogoca pri-
kljucitev povezovalne cevi in tako kombinacijo z virom kisika.

8. UPORABA

Preverite, ali sta embalaza in pripomocek v brezhibnem stanju.
Preverite rok uporabnosti.
Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Uporaba s 15-mm konektorjem: Govorni ventii HUMIDOPHONE® s centralno 15-mm odprtino
na rahlo pritisnite na 15-mm standardni konektor trahealne kanile @.

Uporaba z 22-mm konektorjem: Govorni ventii HUMIDOPHONE?® na rahlo pritisnite na obro-
&ek na ohisju trahealne kanile @. Pri tem se ohiSje sliSno zaskoci s pomo¢jo zunanjega pritr-
dilnega obroca.

Govorni ventil HUMIDOPHONE? odstranite tako, da z dvema prstoma fiksirate trahealno kanilo
in z rahlim potegom izvlecete kaseto s filtrom ©/@.

9. NAVODILA ZA HIGIENO
Pripomocki HUMIDOPHONE® 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 filter postane ne-
uporaben.

Poleg tega lahko kolonizacija bakterij ali gliv filtrirega materiala poveca tveganje za okuzbo.
Cisgenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter uporaba, ki traja ved kot 24 ur, lahko poslab-
$a varnost in delovanje izdelka, zato ni dovoljena!

10. SHRANJEVANJE
Ta pripomocek je treba shranjevati v sunem prostoru, zas¢iten pred son¢nimi zarki in/ali vro-
CIno.

11. TRAJANJE UPORABE

Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur ©.

Po potrebi filter zamenjajte tudi veckrat na dan, kadar npr. grozi nevarnost, da se bo upor v
dihalnih poteh povecal zaradi nabiranja izlockov.

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 nobenega jamstva za
Skodo (zlasti za motnje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali druge zaplete ali druge nezelene
dogodke), ki nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ne izve-
de proizvajalec, ali zaradi nepravilne uporabe, nege (CisS€enje/dezinfekcija) in/ali shranjevanja
izdelka v nasprotju z dologili v teh navodilih za uporabo.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nacin povzroceno $kodo na izdelkih kot
tudi za vso posledi¢no skodo.
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Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v 11. poglavju, in/ali ¢e pri-
pomocek uporabljate, negujete (Ciscenje, 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
resnega zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave Elanice, kjer se
uporabnik in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH po-
teka 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 proizvoda.

HUMIDOPHONE? je v Nemciji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja An-
dreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K&In.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Katalo$ki broj

Broj serije (Sarze)
Upotrebiti do
Datum proizvodnje

Sadrzaj (komada)

=V E e 3]

Pogledati uputstvo za upotrebu

7

Drzati dalje od sunceve svetlosti

O\

- Cuvati na suvom
® Nije za viSekratnu upotrebu

A Nesterilno

Medicinski proizvod
C E CE znak

C E 0482 CE znak sa identifikacionim brojem ovla$¢enog tela

E “ Proizvoda¢
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HUMIDOPHONE® GOVORNI VENTILI

1. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za HUMIDOPHONE® govorne ventile sa funkcijom filtriranja.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je
iskljucivo obucenom lekaru ili obu¢enom struénom osoblju/konsultantu za medicinske proizvo-
de.

Sluzi za informisanije lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo stru¢no
rukovanje proizvodom.

Pre prve primene proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potraZite potrebne in-
formacije.

Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.
Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE NAPOMENE

/\ UPOZORENJE!

HUMIDOPHONE® smeju da koriste isklju¢ivo pacijenti sa delimiéno ili potpuno o¢uva-
nim grkljanom!

/A UPOZORENJE!

HUMIDOPHONE?® su proizvodi namenjeni isklju¢ivo za liénu upotrebu jednog pacijenta
i samo za jednokratnu upotrebu.

Ne smeju da se Giste ili dezinfikuju jer kori§¢enje sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju moze da
dovede do neupotrebljivosti filtera.

Sterilizacija i viSekratna upotreba negativno uti€u na funkcionalnost zbog ¢ega takode nisu
dozvoljene.

/\ UPOZORENJE!

HUMIDOPHONE?® ni u kom slu¢aju ne sme da se umece direktno u traheostomu (opas-
nost od gusenja!).

/\ UPOZORENJE!

Narocito vodite racuna da ne dode do blokade otvora ventila odecom ili drugim predme-
tima kako bi se omogucilo nesmetano disanje (opasnost od prekida disanja).

/A UPOZORENJE!

HUMIDOPHONE® smeju da koriste isklju¢ivo potpuno svesni pacijenti sa spontanim
procesom disanja!

To ne vazi za sluCajeve kada je pacijent 24 h pod nadzorom negovatelja u nekoj ustanovi
ili kuénoj nezi.
/\ UPOZORENJE!

Nije dozvoljena primena proizvoda HUMIDOPHONE® u kombinaciji sa inhalatorima ili
rasprsivacima.
Nije dozvoljeno sipanje vode u HUMIDOPHONE®.

U sluéaju nepostovanja ovih zabrana moze doci do povecanja otpora pri disanju i blokade
disanja.
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A UPOZORENJE!

Ako je filter zapusen ili ako su primetni znaci nastupaju¢eg zapusavanja, HUMIDO-
PHONE® govorne ventile smesta uklonite i bacite.

3. NAMENA

Govorni ventili traheotomiranim pacijentima, sa spontanim disanjem i delimi¢no ili potpuno ocu-
vanim grkljanom, omogucavaju govor bez upotrebe prstiju ako im je postavljena trahealna ka-
nila za govor ili flaster za traheostomu.

Oni sluze za filtriranje udahnutog vazduha i smanjenje prodora stranih estica u disajne pu-
teve pacijenta.

Govorni ventili sa prikljuckom za Oz omoguéuju dovod dodatnog kiseonika kroz integrisani
prikljucak za O..
4. INDIKACIJE

Govorni ventili su indikovani kod traheotomiranih pacijenata sa spontanim disanjem i delimicno
ili potpuno o€uvanim grkljanom.

5. KONTRAINDIKACIJE

/\ UPOZORENJE!

Trahealne kanile s ventilom HUMIDOPHONE® ne smeju ni u kom slucaju da se koristite
kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih kom-
plikacija, uklju€ujuci smrt gusenjem!

Nije dozvoljena primena kod pacijenta sa jakom eksikozom (isusivanjem), u slu¢aju prevelikog
luCenja sekreta u plu¢ima i disajnim putevima (insuficijencija levog srca, edem pluca) kao i pri
velikim gubicima vazdus$ne struje (izdahnuti vazduh ne prolazi kroz kasetu sa filterom).

6. KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

/\ UPOZORENJE!

HUMIDOPHONE?® obavezno odstranite pre spavanja jer u suprotnom postoji opasnost
od blokade disajnih puteva!

/A UPOZORENJE!

Pre primene proizvoda HUMIDOPHONE?®, balon (cuff) trahealne kanile mora potpuno
da se isprazni.

7. OPIS PROIZVODA
HUMIDOPHONE?® su govorni ventili i filteri Cestica, koji se sastoje iz filtera od penastog materi-
jala, plastiénog kucista i poklopca sa funkcijom ventila.

Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi normirani otvor koji omoguc¢ava
spajanje sa fenestriranom/sitastom trahealnom kanilom.

Tokom udisanja se otvara membrana ventila HUMIDOPHONE?® i udahnuti vazduh prolazi kroz
filtriraju¢i element od penastog materijala.

Nakon zavrsenog udisaja se ventil zatvara ¢ime se omogucéava govor.
Porast pritiska pri izdisanju potpomaze postupak zatvaranja ventila.

HUMIDOPHONE?®: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni otvor
spoljnog pre¢nika od 22 mm koji omoguc¢ava spajanje sa standardnim prikljucékom od 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi cen-
tralni otvor unutrasnjeg precnika od 15 mm koji omogucava spajanje sa standardnim konek-
torom od 15 mm.
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HUMIDOPHONE® PLUS: Na plasti¢énom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi cen-
tralni otvor unutrasnjeg prec¢nika od 15 mm koji omogucéava spajanje sa standardnim konek-
torom od 15 mm.

Spoljni pre¢nik otvora iznosi 22 mm $to ga ¢ini kompatibilnim sa svim uobi¢ajenim prikljucci-
ma od 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi
centralni otvor unutrasnjeg pre¢nika od 15 mm koji omogucava spajanje sa standardnim ko-
nektorom od 15 mm.

Spoljni pre¢nik otvora iznosi 22 mm $to ga ¢ini kompatibilnim sa svim uobi¢ajenim prikljucci-
ma od 22 mm.

Boc¢no na kucistu postavijeni nastavak za kiseonik (uti¢ni priklju¢éak od 5mm) omoguc¢ava
prikljucivanje spojnog creva i kombinovanje sa izvorom kiseonika.
8. PRIMENA

Proverite da li su ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.
Proverite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod €iji rok trajanja je istekao.

Primena sa konektorom od 15 mm: Lagano pritiskajuci, postavite HUMIDOPHONE?® sa central-
nim otvorom od 15 mm na standardni konektor od 15 mm trahealne kanile @.

Primena s konektorom od 22 mm: Lagano pritiskaju¢i postavitt HUMIDOPHONE?® na prsten
kucista trahealne kanile @, pri cemu kuciste treba cujno da usedne u spoljnu ivicu za ucvrsci-
vanje.

HUMIDOPHONE?® uklanjate tako $to sa dva prsta fiksirate trahealnu kanilu pa laganim povia-
&enjem izvadite kasetu sa filterom ©/@.

9. HIGIJENSKA UPUTSTVA
HUMIDOPHONE® su proizvodi namenjeni isklju¢ivo za liénu upotrebu jednog pacijenta i samo
za jednokratnu upotrebu.

Oni se ne smeju distiti ili dezinfikovati jer upotreba dezinfekcionih sredstava uginiti filter neu-
potrebljivim.

Osim toga, bakterijske ili fungicidne pojave na filterskom materijalu mogu povecati rizik od
inficiranja.

Ciscenje, dezinfekija ili (ponovna) sterilizacija kao i kori$éenje duze od 24 sata mogu negativ-
no da utiéu na bezbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!

10. CUVANJE
Ovaj proizvod treba ¢uvati na suvom mestu, zasticenom od sunceve svetlosti ifili vrucine.
11. ROK UPOTREBE

Maksimalno vreme noSenja / upotrebe iznosi 24 sata ©.

Prema potrebi, filter moZe da se zamenjuje viSe puta na dan, na primer u slu¢ajevima kada
zbog nakupljanja sekreta preti povecéanje otpora disanja.

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 Stete
(narocito ne za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge neze-
liene slu¢ajeve) prouzrokovane neovlasé¢enim izmenama na proizvodu, popravkama koje nije
izvrSio proizvodad ili nestru¢nim rukovanjem, negom (&iS¢enjem/dezinfekcijom) ifili Suvanjem
proizvoda na nacin koji ne odgovara navodima iz ovog uputstva za upotrebu.
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To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samom
proizvodu tako i za sve time izazvane posledicne Stete.

Ako se proizvod koristi duze od vremena navedenog pod tatkom 11 ifili u slu€aju upotrebe,
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 uklju¢uju¢i odgovornost
za ispravnost robe.

Svaki ozbiljan nezeljeni dogadaj u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik i/
il 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
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

HUMIDOPHONE?® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna mar-
ka firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Kataloski broj

Broj serije (Sarze)
g Upotrebiti do

&I Datum proizvodnje

E, Sadrzaj (komada)

D}] Pogledati uputstvo za upotrebu
§ Drzati dalje od sunceve svetlosti
- Cuvati na suvom

® Nije za viekratnu upotrebu
JAN

@ Nesterilno

Medicinski proizvod
C E CE znak

C E 0482 CE znak sa identifikacionim brojem ovla$éenog tela

“ Proizvoda¢
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HUMIDOPHONE® GOVORNI VENTIL

1. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za HUMIDOPHONE® govorne ventile s funkcijom filtra.

Odabir odgovarajuéeg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno
je iskljucivo obucenom lijecniku ili obuéenom struénom osoblju / savjetnicima za medicinske
proizvode.

Njihova namjena je pruzanje informacija lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima,
¢ime se osigurava stru¢no rukovanje proizvodom.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute Suvaijte na lako dostupnom mjestu kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potrebne in-
formacije.

Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.
Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

2. SIGURNOSNE UPUTE

A\ UPOZORENJE!
HUMIDOPHONE?® smiju primjenjivati isklju¢ivo pacijenti s djelomi¢no ili potpuno oéu-
vanim grkljanom!
/A UPOZORENJE!

HUMIDOPHONE? su proizvodi namijenjeni isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog paci-
jenta i samo za jednokratnu uporabu.

Ne smiju se cistiti ili dezinficirati jer koristenje sredstava za ¢i§¢enje/dezinfekciju moze pro-
uzrociti potonju neupotrebljivost filtra.

Sterilizacija i viSekratna uporaba negativno utjeu na funkciju te takoder nisu dopustene.

/\ UPOZORENJE!

HUMIDOPHONE? se ni u kojem slu¢aju ne smije umetati direktno u traheostomu (opa-
snost od gusenja!).

/\ UPOZORENJE!

Osobitu pozornost obratite da ne dode do blokade otvora ventila odje¢om ili drugim
predmetima kako bi se omogucilo neometano disanje (opasnost od prekida disanja).
/A UPOZORENJE!

HUMIDOPHONE® smiju primjenjivati iskljuivo potpuno svjesni pacijenti s spontanim
procesom disanja!

To ne vrijedi za sluc¢ajeve kada je pacijent 24 h pod nadzorom njegovatelja u nekoj ustanovi
ili kuénoj njezi.

/\ UPOZORENJE!

Nije dopustena primjena proizvoda HUMIDOPHONE® u kombinaciji s inhalatorima ili
rasprsivacima.

Nije dopusteno sipanje vode u HUMIDOPHONE®.

U sluéaju nepostovanja ovih zabrana moze doci do povecanja otpora pri disanju i blokade
disanja.
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/A UPOZORENJE!

Ako je filtar zacepljen ili ako su primjetni znaci nastupajuceg zacepljenja, HUMIDOP-
HONE® govorne ventile smjesta uklonite i zbrinite.

3. NAMJENA

Govorni ventili traheotomiranim pacijentima, sa spontanim disanjem i djelomicno ili potpuno
ocuvanim grkljanom, omogucuju govor bez koristenja prstiju ako im je postavljena trahealna
kanila za govor ili flaster za traheostomu.

Oni filtriraju udisani zrak ¢ime se smanjuje prodiranje stranih Cestica u diSne putove pacijenta.
Govorni ventili sa prikljuckom za Oz omogucuju i dovod dodatnog kisika kroz integrirani pri-
klju¢ak za O2.

4. INDIKACIJE

Govorni su ventili indicirani kod traheotomiranih pacijenata sa spontanim disanjem i djelomicno
ili potpuno o€uvanim grkljanom.

5. KONTRAINDIKACIJE

/\ UPOZORENJE!

Trahealne kanile s proizvodom HUMIDOPHONE?® ne smiju se ni u kom slu¢aju primjenji-
vati kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do teSkih kom-
plikacija, uklju€ujuci smrt gusenjem!

Nije dopustena primjena kod pacijenta s jakom eksikozom (isusivanjem), potom kod prevelikog
lucenja sekreta i nakupljanja vode u plué¢ima i diSnim putovima (insuficijencija lijevog srca, pluc-
ni edem) te pri velikim gubitcima zracne struje (izdahnuti zrak ne struiji kroz kasetu s filtrom).

6. KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

/\ UPOZORENJE!

HUMIDOPHONE?® obvezno odstranite prije spavanja jer u suprotnom postoji opasnost
od blokade di$nih putova!

A\ UPOZORENJE!

Prije primjene proizvoda HUMIDOPHONE® mora se potpuno odstraniti sav zrak iz balo-
na (cuff) trahealne kanile.

7. OPIS PROIZVODA
HUMIDOPHONE?® su govorni ventili i filtri za filtriranje stranih Cestica sastavljeni iz filtra od pje-
nastog materijala, plasti¢nog kuéista i poklopca s funkcijom ventila.

Na plasti¢nom kuéistu se, sa strane okrenute pacijentu, nalazi normirani otvor koji omogucuje
spajanje s fenestriranom/sitastom trahealnom kanilom.

Pri udisanju se otvara membrana ventila HUMIDOPHONE® i udahnuti zrak prolazi kroz filtarski
element od pjenastog materijala.

Nakon zavr§enog udisaja se ventil zatvara ¢ime se omogucéava govor.
Porast tlaka pri izdisanju potpomaze postupak zatvaranja ventila.

HUMIDOPHONE?®: Na plasti¢cnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredi$nji otvor
vanjskog promjera od 22 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim ulazom od 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sre-

disniji otvor unutarnjeg promjera od 15 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim konekto-
romod 15 mm.
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HUMIDOPHONE® PLUS: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredis-
nji otvor unutarnjeg promjera od 15 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim konektorom
od 15 mm.

Vanjski promjer otvora iznosi 22 mm $to ga €ini kompatibilnim sa svim uobi€ajenim ulazima
od 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O:: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi
sredi$nji otvor unutarnjeg promjera od 15 mm koji omoguéuje spajanje sa standardnim ko-
nektorom od 15 mm.

Vanjski promjer otvora iznosi 22 mm $to ga €ini kompatibilnim sa svim uobi€ajenim ulazima
od 22 mm.

Bocno na kuciStu postavljeni naglavak za kisik (utiéni priklju¢ak od 5mm) omoguduje prikljuci-
vanje spojnog crijeva i time kombiniranje s izvorom kisika.
8. PRIMJENA

Provjerite je su li ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.
Provjerite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod €iji rok trajanja je istekao.

Primjena s konektorom od 15 mm: Lagano priti§¢uci, postavite HUMIDOPHONE® sa sredis-
njim otvorom od 15 mm na standardni konektor od 15 mm trahealne kanile @.

Primjena s konektorom od 22 mm: Lagano pritis¢uci, postavite HUMIDOPHONE® na prsten
kucista trahealne kanile @, pri €emu kudéiste treba ¢ujno usjesti u vanjski rub za uévrséivanje.

HUMIDOPHONE?® uklanjate tako $to s dva prsta fiksirate trahealnu kanilu te laganim povlace-
njem izvadite kasetu s filtrom ©/@.

9. UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE
HUMIDOPHONE?® su proizvodi namijenjeni iskljucivo za osobnu uporabu jednog pacijenta i
samo za jednokratnu uporabu.

Ne smiju se Cistiti ili dezinficirati jer koriStenje sredstava za ¢iSéenje/dezinfekciju moze prouzro-
&iti potonju neupotrebljivost filtra.

Osim toga moze doéi do povecanog rizika od infekcije uslijed razvoja bakterija i gljivica u ma-
terijalu filtra.

Ciséenje, dezinfekija ili (ponovna) sterilizacija te uporaba dulja od 24 sata negativno utjeéu na
sigurnost i funkciju te stoga nisu dopusteni!

10. CUVANJE
Ovaj proizvod ¢uvaijte na suhom mjestu i zasti¢en od sunceve svjetlosti ifili topline.
11. ROK UPORABE

Maksimalni rok uporabe / vrijeme noSenja iznosi 24 sata ©.

Prema potrebi, filtar se moze zamjenjivati viSe puta na dan, na primjer u slu¢ajevima kada zbog
nakupina sekreta prijeti povec¢anje otpora disanja.

12. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je iskljucivo prema nacionalnim odredbama vaze¢im
u drzavi uporabe.

13. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
(osobito ne za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge neze-
liene sluGajeve) prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije
obavio proizvodag ili nestru¢nim rukovanjem, njegom(&iséenjem/dezinfekcijom) i/ili Suvanjem
proizvoda na nacin koji ne odgovara odredbama ovih uputa za uporabu.
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To vrijedi - ako je zakonski dopusteno - kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na proizvodi-
ma tako i za sve time izazvane posliedicne Stete.

U slu¢aju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglavlju 11 i/ili u slu¢aju upora-
be, primjene, odrzavanja (Ci§¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja na nacin nesukladan navodima iz
ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to za-
konski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva ukljucujuci jamstvo za ispravnost robe.
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju
se isklju¢ivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB), koje moZete naruciti izravno od tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodag pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

HUMIDOPHONE?® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna mar-
ka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz KIna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Ako e He06X0AUMO, 36pOEHNTE NO-A0MNY MUKTOrPaMK ca NOCTaBEHU HAa ONaKoBKaTa
Ha npoAyKTa.

Homep 3a nopbuka
MapTuaeH Homep

g lopeH oo

M [laTa Ha Npon3BoACTBO

é [la He Ce CTepuUnMavpa NoBTOPHO

EE] [la ce cnasea pbKOBOACTBOTO 3a ynoTtpe6a

A i\ [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

T [la He ce u3nonsea, ako onakoekaTa e noBpeaeHa
® 3a egHokpaTHa ynotpeba

HECTepUnHo

MegauumHcko nsgenve

C E Mapkuposka CE

C€ 0482 CE-sHakn uneHTMdMKALMOHEH HOMEP Ha OTTOBOpHATA MHCTUTYLMS

“ npoussoauTen
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HUMIDOPHONE® rOBOPEH BEHTUI

1. BbLBEAEHUE
HacTosipmTe MHCTPYKLMKW 33 ynoTpeBa Ce OTHACST 3@ FOBOPHU BEHTUNM C PUNTbPHA PYHKLMS
HUMIDOPHONE®.

M36opbT, ynotpebara v NocTaBsHETO Ha NPOAYKTUTE MPU MbPBOTO UM MPUNoXeHWe Tpsitsa
fia Ce M3BbPLUBAT OT OBydyeH nekap unm obyyeH creumanuanpaH nepcoHar/koHCYNTaHT 3a
MELNLIMHCKW NPOAYKTM.

MHcTpykumsiTa 3a yrotpe6a e npeaHasHayeHa 3a MHchopMaLyst Ha nekapu, MeanLmMHCKY nep-
coHan 1 nauneHT/noTpeGuUTeny, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npotbecvoHanHa paéora.

Mons npeau mbpeata yroTpeba Ha NPoAyKTa BHAMATENHO NPoYeTeTe UHCTPYKLMKUTE 3a yno-
Tpeba!

CbxpaHsiBaiiTe MHCTpyKUUKTE 3a ynoTpeda Ha NecHOAOCTBIHO MSICTO 3@ eBEeHTYaslHW Cripas-
KV Ha no-KbCeH eTan.

Mons 3anaseTe onakoBkaTa, OKaTo U3Mon3BaTte NPoayKTa.
Tsi cbabpa BaxHa MHcbopMaLms 3a npoaykTal

2. CbBETW NO OTHOLLEHUE BE3OMNACHOCTTA

A NPEAYNPEXAEHUE!

HUMIDOPHONE?® Tpsi6Ba Aa ce U3nos3sa caMo OT NaLUeHTU C YaCTUYHU UIIN HANBITHO
3ana3seH napuHkc!

A NPEAYNPEXOEHUE!

HUMIDOPHONE® npeacTaBnsiBaT NnpoayKTu, NpeAHa3HaueHu 3a U3Non3BaHe Npy eavH
naLveHT 1 3a efHOKpaTHa ynoTtpe6a.

Te He TpsiGBa Aa ce nouncTBaT Unu AeanHdekumMpar, Tbii kato ynotpebaTa Ha nouncTea-
wn/aesnHdekLmpalym cpeactea npasu punTbpa HEM3non3saem.

CTepunusauus v noBTopHa ynotpeba HapyluaBaT hyHKLIMOHMPAHETO 1 3aToBa CbLLO He
ca paspeLLeHH.

A NPEAYNPEXOEHUE!

HUMIDOPHONE?® B HMKaKbB criy4an He TpsiGBa Aa ce NOCTaBAT AUPEKTHO B TPaxeocTo-
mara (onacHocCT oT 3afyluaBaHe!).

A NPEAYNPEXAEHUE!

OTBOPLT Ha BEHTUNA He TpsGBa Aa ce Gnokupa oT Apexu Unu Ap.n., 3a Aa He ce Bb3-
NpensTCcTBa AULLIAHETO (ONAacHOCT OT 3aTPYAHEHO AULLAHE).

A NPERYNPEXAEHUE!

HUMIDOPHONE?® Tpsi6Ba Aa ce U3non3Ba camo Npu NaumMeHTU B Cb3HaHUE U CbC CMOH-
TaHHO AuliaHe!

MocneaHOTO He BaXku, KOraTo NaUMEHTLT ce Hamupa noa 24-4acoBo HabnoaeHue B ne-
Ye6HO 3aBefeHne UNN Nog AOMALLHMN FPUXM.

A NPEAYNPEXAEHUE!

HUMIDOPHONE® He 61Ba aa ce usnonssa 3aeiHO C MHXanaTop Unv nynsepusarop.
He noctaBsinte sBoga 8 HUMIDOPHONE®.

B npoTuBEH Cﬂyl‘laﬁ ChblecTByBa OMNaCHOCT OT NoBULWIABaHe Ha ANXaTenHOTO CbNPOTU-
BrieHne n cnenosaTtesniHo 6ﬂ0KMpaHe Ha guwaHeTo.
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A NPEOYNPEXOEHMWE!

Ako (UNTHLPBLT e 3anylleH UK ca Hanuue NMpU3HauM Ha 3anyliBaHe, He3a6aBHO OT-
cTpaHeTe U u3XxBbprieTe roBopHusi BeHTun HUMIDOPHONE®.

3. NIPEOHA3HAYEHUE

[OBOPHUTE BEHTUNM NOMaraT Ha TPAaXeoTOMUPaHN NaLUMEHTU CbC CMOHTAHHO AULLAHE 1 Yac-
TWYHO WU HAMBITHO 3ana3eH NapyHKC Aa roBopsiT 6e3 HeOBXOAMMOCT OT U3MNONBaHE Ha NPBLCT
Npy Hann4ne Ha TpaxeanHa kaHiona ¢ onums 3a oHaLus Unn NnacTup 3a Tpaxeoctoma.

Tow q)mnTpMpa BOMLLBAHWA Bb3AYX U NO TO3M HAYUH NpeanassBa OT HaBNM3aHe Ha 4Yactuun B
AuxaTtenHuTte MbTya Ha nauneHTa.

[oBopHUTE BeHTUNM ¢ apanTep 3a O2 OCBEH TOBa MO3BOMSIBAT AOMLIHATENHO NoAaBaHe Ha
KCHIOPOZ NO MHTErpupaHus agantep 3a Oz.

4. NOKA3AHUA

[OBOPHUTE BEHTWNM Ca MoKasaHy 3a yrnoTpe6a Npu TPaxeoToMUpaHH NaUMeHTU CbC CNOHTaH-
HO AWLLIAHE U YaCTUYHO UMK HAMBITHO 3aNa3eH NapuHKC.

5. MIPOTUBOMNOKA3AHUA

A NPEAYNPEXAEHWE!

TpaxeanHu kaHtonu ¢ HUMIDOPHONE?® He Tpsi6Ba Aa ce u3non3sat B HUKOW cryyaii oT
NIapUHreKTOMUpPaHN NauneHTH (6e3 NapuHKC/TPBKISAH), MOHEXe TOBa MoXe Aa AoBeAe
[0 TEXKM YCIOXHEHUS, BKIIOYUTENHO A0 3aAyLiaBaHe!

BabpaHeHa e ynoTtpeba npu NaLmMeHT CbC CUIHa EK3KKo3a (AexvaparaLms), OCBEH ToBa nNpu
npekoMepHa Cekpeuus 1 HaTtpyneaHe Ha BoA4a B Genute ,qpoﬁoBe n guxatenHute mbtuwia
(neBocTpaHHa cbpAeyHa HegocTaTbyYHOCT, 6enoapobeH eaem), KakTo 1 NpY CUNEH NMNKaX (13-
[AVLIAHWST Bb3AyX HE NpemMyHaBa npe3 punTbpHaTta kaceta).

6. YCNIOXXHEHUA U CTPAHUYHU EQEKTU

A NPEAYNPEXAEHUE!

HUMIDOPHONE?® Tpsi6Ba aa 6bAe cBansiH npeam ChbH, 3a Aa ce usberHe noTeHUNanHo
6nokupaHe Ha guxaTenHuTe nbTUwal

A NPEAYNPEXOEHMWE!

Mpeawn nsnonssaHeto Ha HUMIDOPHONE® GanoHbT Ha TpaxeanHara kaHiona Tpa6Ba
Aa e HaMbITHO U3NpPa3HeH.

7. ONMMUCAHME HA NMPOOYKTA

HUMIDOPHONE® npepcTaBnsisa roBOpHW BEHTUNW U JOMbIHATENHO OUITPU 3a YacTuuy,
CbCTOALM Ce OT hUNTbP OT AyHaNPeH W NNacTMacoB KOPMYC, KaKTO U Kamnave ¢ BEeHTUNHa
DyHKLMS.

OTKbM CTpaHaTa Ha nauveHTa NacTMacoBUSAT KOpPNyC Ma kanubpupaH oTBOp, Ocurypsiall
Bpb3kaTa ¢ heHecTpupaHa /c 0TBop(M) TpaxeanHa kaHtona.

Mpu BonwBaHe BeHTUNHaTa membpaHa Ha HUMIDOPHONEP ce oTBapsi 1 NOTOKLT BAULLBaH
Bb3AYyX NpemM1HaBa npe3 AyHanpeHeH!st UNTbpeH ENeMeHT.

Cnep BOMLLBaHETO BEHTUITLT Ce 3aTBapsi, KOETO NPaBM Bb3MOXHO rOBOPEHETO.
MoBuLIaBaHeTo Ha HaTUCKa npwv BAULLBAHETO nognomara npoueca Ha 3atBapAaHe Ha BeHTUna.

HUMIDOPHONE®: OTkbM CTpaHaTa Ha mauueHTa nnactMacoBusiT KOpMyC UMa LieHTpareH
OTBOP C BbHLLEH AMaMeTbp OT 22 mm, OCurypsiBall Bpb3kaTa CbC CYCTEMA C rHe3a0 22 mm.
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HUMIDOPHONE® TYP 15: OTkbM CTpaHaTa Ha nauyeHTa nnactmMacoBusiT KOpryc UMa LieH-
TparneH OTBOp C BbTPELLIEH AMamMeTbp OT 15 mm, ocurypsiBal, BpbakaTta CbC CTaHAaPTEH KO-
HekTop 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: OTKbM CTpaHaTa Ha nauueHTa nnacTMacoBUST KOPMyC UMa LieH-
TpaneH oTBOp C BbTPELLEH AraMeTbp oT 15 mm, ocurypsieall, Bpb3akaTta CbC CTaHAAPTEH KO-
HekTop 15 mm.

BBHLUHWAT iMamMeTbp Ha OTBOpa € 22 mm — CreaoBaTenHo ToW € CbBMECTUM C BCUMKU OBMK-
HOBEHW 3axBalLLaLLy CUcTeMn 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O2: OTkbM CTpaHaTa Ha nauveHTa nnacTMacoBUAT KOPMyC MMa LieH-
TparneH oTBOP C BbTPELLEH AraMeTbp oT 15 mm, ocurypsieall, Bpb3kaTta CbC CTaHAAPTEH KO-
HekTop 15 mm.

BBHLIHMAT AnameTbp Ha OTBOpa € 22 mm — CneAoBaTenHo TO € CbBMECTUM C BCUYKW OBMK-
HOBEHM 3axBalLLiaLLn cMcTemMmn 22 mm.

C BrpajeHns CTPaHWYHO Ha Kopryca BXOA 3a KUCNOpOA (BXOAHWUK 5mm) cTaBa Bb3MOXHO
BKIMIOYBAHETO Ha CBBbP3BALL, MapKyy U MO TO3M HauMH KOMOUHMPAHO U3NON3BaHe C U3TOYHWK
Ha KWCropoa,.

8. MPUNOXXEHUE

MpoBepeTe, fanu onakoekaTa W NpoayKTa ca B 6e3ynpeyHo CbCTOsHME.
MpoBepeTe cpoka Ha rOAHOCT.
He w3nonaBaiite npoaykTa cnep Tasu gara.

Ynotpeba ¢ koHekTop 15 mm: MoctaseTe ¢ nek Hatuck HUMIDOPHONE?® ¢ ueHTpanHus oT-
BOp 15 mm BBPXY CTaHAAPTHUS KOHEKTOP 15 mMm Ha TpaxeanHaTa kaHona @.

Ynotpeba ¢ koHekTop 22 mm: MoctaseTe HUMIDOPHONE® ¢ nek HaTvck BbpXy NpbCTeHa Ha
Kopnyca Ha TpaxearHara KaHiona @, npu Toa KopnycbT ce (h1KCMpa 0Ce3aeMo Ypes BbHLL-
HUA 3akpenBaly pbo.

OrtcrpaHete HUMIDOPHONE® kaTo chvikcuparte ¢ ABa NpbCTa TpaxeanHarta KaHiona v ussa-
AvTe MnTbpHaTa kaceTta € Neko usgbpneaHe ©/0.

9. XUTMEHHU UHCTPYKLIUU
HUMIDOPHONE?® npefcTasnsiBaT npoayKTv, NpeaHasHaveHu 3a 3nonseaHe npu eayH nauu-
©HT 11 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba.

Te He TpsibBa fa ce NoYMCTBaT UNU AesnHMEKUMpaT, Tbil kaTo ynotpebarta Ha nouncTeaLm/
[Ae3nHdeKUMpaLLm cpeacTsa npasmn unTbpa HeM3MNon3saem.

OcBeH TOBa KOMOHU3MPaHETO Ha punTbpa ¢ GakTepum U rMEUYKM MOXe Aa MOBULLIK pucka
OT UHpeKLMK.

MouncTBaHe, Ae3nHdekums unu (pe)cTepunusaums, kakto u ynotpeba B NpoabIKeHWe Ha
noeeye OT 24 yaca, MoraT fa HapyLaTt 6e30nacHoOCTTa U yHKLUMOHUPAHETO Ha U3LenneTo
1 3aToBa He ca paspeLueHn!

10. CbXPAHEHUE

To3un npoaykT TpsibBa Aa ce CbXxpaHsiBa B Cyxa cpeAa 1 Ja ce npeanassa oT CITbHYEBM JTbun
v/vnu TonnuHa.

11. NEPNOA HA YNOTPEBA

MakcumanHusT nepuop Ha ynotpeba/HoceHee 24 yaca ©.

I'Ipvl HyXOa CbVIJ'I'I'bp'bT MOXe ja Ceé CMEHS MO HAKONKO MbTW Ha AEH, Hanp. Npy nokaysawlo ce
CbNpoTUBIEHNE CpeLly ANWAHETO OT HAaTpynBaHe Ha CEKpPeTU.
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12. UBXBBPNIAHE

M3xBbpsSHETO Ha NpogyKTa TpsibBa Aa CTaBa CaMo B CbOTBETCTBUE C AEMCTBALLMTE HA Ha-
LMOHaITHO HUBO pa3anopeabu.

13. MIPABHA NH®OPMALINA

Mpowussoautenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocy HUKkakBa 0TroBopHOCT
3a WeTu (M NO-TOYHO - HEMPaBUIHO (hYHKUMOHWPaHe, yBpeXaaHus, UHeKLM uivnu apyru
YCINOXHEHUS MU HEXKENAHN PeakLum), KOUTO ca NPUYUHEHWN B PE3ynTaT Ha CamOpPBbYHO Npo-
MEHsIHe Ha NPOo/yKTa, PEMOHTU, KOUTO He Ca OCbLLIECTBEHW OT NPOU3BOAUTENS UMW B pesynTaT
OT HenpaesurHo GopaBeHe C, HEMPaBUIHK TPKK (MOYUCTBaHE/AE3NHIEKUMS) NMnn Henpa-
BUSTHO %bxpaHeHme Ha NpoayKTUTe B pa3pes UHCTPYKLMKUTE OT HaCTOSILLIOTO PbKOBOACTBO 3a
ynoTpe6a.

ToBa ce OTHacs (AOKONKOTO € 3aKOHOBO [OMYCTUMO) KaKTO 3@ HacTbNunuTe B pe3ynTtaT Ha
ToBa MOBPeay Mo CaMuTe MPOAYKTW, Taka M 3a BCSKAKBM HAacTbMWUMK OT ToBa MOCneaBalyn
yBpeXAaHusi.

Mpu n3nonseaHe Ha NpoayKTa No-AbAro oT nocodeHunst B Pasaen 11 cpok Ha rogHocT uunm
npu ynotpe6a, 1anonasaHe, rpuxu 3a (noumcTBaHe, Ae3VHMEKLMS) UMK CbXpaHeHne Ha npo-
OyKTa B pa3pes C MpenopbKUTE Ha HACTOSLLOTO PBKOBOACTBO 3a ynotpeba, upma Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBo6oaeHa oT BCcsikakBa OTFOBOPHOCT, BKIIOUUTENHO
N0 OTHOLLIEHWE Ha [edheKTy - AOKOMKOTO € [JONyCTUMO OT 3aKOHa.

Axo BbB Bpb3ka ¢ ToBa naaenue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e Bb3HukHan
Cepro3eH MHUMAEHT, Toli creaBa Aa ce AoKNaABa Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH
Ha AbpxaBarta YneHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENSIT /M NaUmUeHTbT.

Mpopaxbata u [ocTaBkata Ha BCMYKM npodykTm Ha Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH cTaBaT camo cbrmacHo obwwte TbproBcku ycrosusi (allgemeinen
Geschéaftsbedingungen — AGB); moxete ga i nonyuite avpektHo ot Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mpoun3BoauUTENsT C1 3anassa NPaBOTO MO BCSIKO BPEME Aa NPOMEHS! NMPOAYKTUTE.

HUMIDOPHONE?® e 3ana3seHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn 3a
FepmaHwst 1 3a CTpaHUTe-YneHku Ha EBponeiickus Cbioa.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Numar comanda
Cod sarja

g Data de expirare

&I Data de fabricatie

E' Continut (in piese)

D}] A se citi instructiunile de utilizare
§ A se pastra ferit de razele solare

A se pastra la loc uscat

-~
® Anu se reutiliza
Nesteril
Dispozitiv medical
C€ Marcaj CE

c E 0482 Marcaj CE cu numar de identificare a autoritatii notificate

“ Producator
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HUMIDOPHONE® VALVA DE VORBIRE

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru butoanele fonatoare HUMIDOPHONE® cu functie de
filtrare.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de cétre un medic instru-
it sau de personal de specialitate/consultant pentru produse medicale.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacien-
tului/utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indeméana pentru consultare ulterioara.

Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.

Acesta contine informatii importante despre produs!

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

/\ AVERTIZARE!

Dispozitivul HUMIDOPHONE? se utilizeaza exclusiv de catre pacientii cu laringe pastrat
partial sau complet!

/\ AVERTIZARE!

HUMIDOPHONE?® sunt produse destinate unui singur pacient si sunt prevazute doar
pentru utilizare unica.

Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate, deoarece utilizarea substantelor de curéatare/
dezinfectare face filtrul neutilizabil.

Sterilizarea si reutilizarea afecteaza functionarea si de aceea nu sunt permise nici ele.
A\ AVERTIZARE!

Nu este permisa in niciun caz introducerea dispozitivului HUMIDOPHONE?® direct in tra-
heostoma (pericol de asfixiere!).

/\ AVERTIZARE!

Trebuie avut in vedere ca orificiul ventilului sa nu fie blocat de imbracaminte sau alte
obiecte similare, pentru a permite o respiratie nestingherita (pericol de sufocare).

/\ AVERTIZARE!

Dispozitivul HUMIDOPHONE? se utilizeaza exclusiv la pacientii cu stare clara de consti-
enta si respiratie spontana!

Acest lucru din urma nu este valabil atunci cand pacientul se gaseste intr-o institutie in care
este supravegheat 24 de ore sau in ingrijire la domiciliu.
/\ AVERTIZARE!

Dispozitivul HUMIDOPHONE® nu se utilizeaza impreuna cu un nebulizator sau cu un
atomizor.

Nu introduceti apa in dispozitivul HUMIDOPHONE®.
Exista pericolul cresterii rezistentei respiratorii si astfel al blocarii respiratiei.

A\ AVERTIZARE!

Daca filtrul este infundat sau daca exista indicii privind o infundare, atunci butoanele
fonatoare HUMIDOPHONE® trebuie indepértate imediat si eliminate.
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3. DETERMINAREA SCOPULUI

Butoanele fonatoare permit pacientilor cu traheotomie cu respiratie spontana si cu un laringe
pastrat partial sau complet sa vorbeasca fara folosirea degetelor daca au canula traheald cu
optiune de voce sau un plasture pentru traheostoma.

Acestea filtreaza aerul respirat si reduc astfel patrunderea de particule in caile respiratorii ale
pacientului.

Butoanele fonatoare cu racord de Oz permit in plus alimentarea de oxigen suplimentar prin in-
termediul racordului de Oz integrat.

4. INDICATIE

Butoanele fonatoare sunt indicate pentru pacientii cu traheotomie cu respiratie spontana si cu
un laringe pastrat partial sau complet.

5. CONTRAINDICATII

/\ AVERTIZARE!

Nu este permisa in niciun caz utilizarea canulelor traheale impreuna cu dispozitivul HU-
MIDOPHONE? la pacienti laringectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii
grave care pot merge pana la sufocare!

Este interzisa utilizarea la pacientii cu exicoza (deshidratare) grava, de asemenea in caz de
secretie excesiva sau acumulare de apa in plamani si in caile respiratorii (insuficienta ventricu-
lara étanga edem pulmonar) precum si in cazul unor scurgeri de aer substantiale (aerul expirat
nu trece prin caseta de filtrare).

6. COMPLICATII S| EFECTE SECUNDARE

A\ AVERTIZARE!

Dispozitivul HUMIDOPHONE® trebuie indepartat inainte de culcare pentru a evita o po-
tentiala blocare a cailor respiratorii!

A\ AVERTIZARE!

inainte de aplicarea unui dispozitiv HUMIDOPHONE®, manseta canulei traheale trebuie
sa fie complet golita de aer.

7. DESCRIEREA PRODUSULUI

HUMIDOPHONE?® sunt butoane fonatoare, precum si filtre de particule compuse dintr-un filtru
de spuma si o carcasa de plastic, precum si dintr-un capac cu functie de ventilare.

Carcasa de plastic dispune pe latura dinspre pacient de un orificiu standardizat si permite astfel
legatura cu o canula traheala fenestraté/cu structura de sita.

La inspirare se deschide membrana ventilului dispozitivului HUMIDOPHONE® si aerul respira-
tor trece prin elementul de filtrare din spuma.

Dupa inspirare, valva se inchide astfel incat formarea sunetelor este posibila.

Urcarea presiunii la expirare sprijina procesul de inchidere al valvei.

HUMIDOPHONE®: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central cu
un diametru exterior de 22 mm si asigura astfel legatura cu un sistem de admisie de 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYP 15: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu
central cu un diametru interior de 15 mm si permite astfel legatura cu un conector standard
de 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu cen-

tral cu un diametru interior de 15 mm si asigura astfel legatura cu un conector standard de
15 mm.
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Diametrul exterior al orificiului este de 22 mm si astfel este compatibil cu toate sistemele de
admisie obisnuite de 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O2: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu
central cu un diametru interior de 15 mm si permite astfel legatura cu un conector standard
de 15 mm.

Diametrul exterior al orificiului este de 22 mm si astfel este compatibil cu toate sistemele de
admisie obisnuite de 22 mm.

Stutul de oxigen amplasat lateral la carcasa (conector de 5 mm) permite racordarea unui tub
de legatura si astfel combinarea cu o sursa de oxigen.

8. UTILIZARE

Verificati daca ambalajul si produsul se afla in stare ireprosabil.
Verificati durata de valabilitate/data de expirare.
Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Utilizarea impreuna cu un conector de 15 mm: Apasand usor, asezati dispozitivul HUMIDOP-
HONE?® cu orificiul central de 15 mm pe conectorul standard de 15 mm al canulei traheale @.

Utilizarea impreuna cu un conector de 22 mm: Apasand usor, asezati dispozitivul HUMIDOP-
HONE?® pe inelul carcasei canulei traheale @; carcasa se fixeaza sesizabil in marginea exte-
rioara de prindere.

Tndepartati dispozitivui HUMIDOPHONE?® prin fixarea canulei traheale cu doud degete si
scoaterea casetei de filtrare, tragand usor ©/0.

9. INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA
HUMIDOPHONE?® sunt produse destinate unui singur pacient si sunt prevazute doar pentru
utilizare unica.

Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate, deoarece utilizarea de substante de dezinfectare
face filtrul sa devina neutilizabil.

in plus se poate ajunge la un risc crescu de infectare prin ocuparea bacteriana sau fungica a
materialului filtrului.

Curdtarea, 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
Acest produs trebuie pastrat intr-un mediu uscat, ferit de radiatia solara si/sau caldura.
11. DURATA DE UTILIZARE

Durata de utilizare/perioada de purtare maxima este de 24 ore ©.

in functie de necesittj, filtrul trebuie schimbat de mai multe ori pe zi, daca de ex. rezistenta
respiratorie tinde sa creasca din cauza acumularii de secretii.

12. ELIMINAREA
Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.

13. INDICATII LEGALE

Producétorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu fsi asuma raspunderea pentru
daune (mai ales pentru defecte de functionare, vatamari, infectii si/sau alte complicatji sau alte
incidente nedorite) care rezulta din modificarea neautorizata a produsului, din reparatji care nu
au fost efectuate de catre producator sau din manipularea, intretinerea (curatarea/dezinfecta-
rea) si/sau depozitarea necorespunzatoare a produselor, in contradictie cu prevederile acestor
instructiuni de utilizare.
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Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorérile cauzate produselor in sine
cat si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

in cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 11 si/sau al utili-
zarii, intretinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor din acest
manual de utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este lipsita de ori-
ce 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 com-
petente a statului membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH se desfasoara exclusiv in conformitate cu termenii si conditiile generale (TCG); acestea
pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.

HUMIDOPHONE?® este o marca inregistrata atat in Germania, cat si in statele membre ale UE,
a companiei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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