. VORWORT

Diese Anleitun: '_?ilt fur REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) und REF 46455

HUMIDOTRACH® HME ISO.

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender zur Si-

cherung einer fachgerechten Handhabung.

gittehllesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig
urch!

Il. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

HUMIDOTRACH? filtern die Atemluft und mindem dadurch das Eindringen von Partikeln in die Atem-

wege des Patienten.

HUMIDOTRACH?® vermindern die Bildung zéher Sekrete in der Lunge. Sie speichern Feuchtigkeit und

Wérme der ausgeatmeten Luft im Filtermedium und geben diese bei Einatmung wieder an die einge-

atmete Luft ab.

Die Auswahl, Verwendung und das Einsetzen der Produkte miissen bei Erstgebrauch durch einen ge-

schulten Arzt oder geschultes Fachpersonal vorgenommen werden.

lll. WARNUNG

HUMIDOTRACH? sind Einpatientenprodukte und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie

diirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden, da die Verwendung von Desinfektionsmittel den

HME unbrauchbar machen kann.

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung kann die Sicher-

heit und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher unzuléssig!

Keinesfalls darf HUMIDOTRACH® direkt in das Tracheostoma eingesetzt werden!

Es ist darauf zu achten, dass die Ventil6ffnung nicht durch Kleidung o.A. blockiert wird, um eine

ungehinderte Atmung zu ermdglichen (Gefahr der Atemnot).

Die HMEs diirfen nicht in Verbindung mit einem Vernebler oder einem Zerstiauber eingesetzt

werden. Fiillen Sie kein Wasser in den HME. Es besteht jeweils die Gefahr des Anstieges des

Atemwiderstandes und somit eine Blockierung der Atmung.

IV. KONTRAINDIKATIONEN

Der HME sollte bei zu hohem Atemwiderstand entfernt werden.

Unzulssig ist der Einsatz bei Patienten mit starker Exsikkose (Austrocknung), ferner bei iibermaRiger

geklﬁ;\i;l)g)m Lunge und Luftwegen sowie bei starkem Luftleckstrom (ausgeatmete Luft strémt nicht durch
as X

Nicht anwendbar bei Patienten mit eingeschrénktem Bewusstsein und/oder bei unselbststéndigen,

hilfebedurftigen Personen, die in Notsituationen den HME nicht selbst entfernen kénnen.

V. VORSICHT

Ist der HME verstopft oder zeigen sich Anzeichen einer Verstopfung, so ist HUMIDOTRACH®

unverziiglich zu entfernen und zu entsorgen.

VI. PRODUKTBESCHREIBUNG

HUMIDOTRACH® bestehen aus einem Schaumstofffilter sowie einem Kunststoffgehéuse.

Das Kunststoffgehduse verfigt zur Patientenseite hin Uber eine zentrale Offnung mit 15 mm-

Innendurchmesser und gewahrleistet so die Verbindung mit einem 15 mm-Standardkonnektor.

Das Uberdruckventil im Deckel des Geh&uses verhindert einen ibermaRigen Druckaufbau und ermij%—

licht das Abhusten von Sekreten ohne die Notwendigkeit den HME zu entfernen. Es minimiert die Gefahr

des Verklebens des Befeuchtungsmediums und erlaubt das Abhusten gréRerer Sekretmengen.

HUMIDOTRACH®: Ein zusétzlich seitlich am Gehéuse angebrachter Sauerstoffstutzen (Steckanschluss

5 mm) ermdglicht den Anschluss eines Verbindungsschlauches und somit die Kombination mit einer

Sauerstoffquelle. @

HUMIDOTRACH® ISO: Ein zusétzlich seitlich am Gehause angebrachter Sauerstoffstutzen (ISO Steck-

anschluss 6 mm) ermdglicht den Anschluss eines Verbindungsschlauches und somit die Kombination

mit einer Sauerstoffquelle. @

VII. TECHNISCHE DATEN (NACH DIN EN ISO 9360 - 1)

Tidalvolumen (VT), empfohlener Bereich

(bei patientennahen Einsatz): 50 mi - 1000 mi
Druckabfall
Inspiration:  0,5//s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5I/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Expiration: 0,5l/s : 0,11 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,0 (hPa)
Innenvolumen: 17 ml
Gewicht: ca.50g
Lange: 29 mm
VIIl. ANLEITUNG

Priifen Sie, ob Verpackung und Produkt in einem einwandfreien Zustand sind.
2 Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum. Verwenden Sie das Produkt nicht nach
Ablauf dieses Datums. .
3 Setzen Sie das HME mit der zentralen 15 mm-Offnung mittels leichtem Druck auf den 15
mm-Standardkonnektor der Trachealkaniile. @
4. Uberpriifen Sie den Atemwiderstand.
5 Entfernen Sie HUMIDOTRACH® nach max. 24 Stunden © Tragedauer oder bei Verschmut-
zung den HMEs durch z.B. Sekret.
Dazu mit zwei Fingern die Trachealkaniile fixieren und das HME durch leichtes Abkippen nach
unten herausnehmen. @
IX. NUTZUNGSDAUER
Die maximale Nutzungsdauer/Tragedauer betragt 24 Stunden.
Je nach Bedarfist HUMIDOTRACH® auch mehrmals taglich zu wechseln, wenn z.B. der Atemwiderstand
aufgrund von Sekretansammlungen anzusteigen droht.
X. RECHTLICHE HINWEISE
Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (ibernimmt keine Haftung fiir Schaden
(insbesondere nicht fiir Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen
oder andere unerwiinschte Vorfalle), die durch eigenmachtige Produktanderungen, nicht vom Hersteller
durchgefiihrte Reparaturen oder durch unsachgeméRe Handhabung, Pflege (Reinigung/Desinfektion)
und/ogter'A(lijbewahmng der Produkte entgegen den Bestimmungen dieser Gebrauchsanweisung ver-
ursacht sind.
Dies gilt sowohl -soweit gesetzlich zul&ssig- fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst
als auch firr samtliche hierdurch verursachte Folgeschaden. Produktanderungen seitens des Herstellers
bleiben jederzeit vorbehalten.
Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ein
schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitglied-
staats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.
HUMIDOTRACH? ist eine in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke
der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.

1. FOREWORD

These instructions for use are valid for REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger)
and REF 46455 HUMIDOTRACH® HME I1SO.

The 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!

1. INTENDED USE

HUMIDOTRACH® HMEs filter the breathing air, thereby reducing intrusion of particles into the patient's
airways.

HUMIDOTRACH® HMEs reduce the formation of viscous secretions in the lungs. They store the mois-
mre_ar}_d warmth of the exhaled air in the filter medium and emit these to the inhaled air again during
inspiration.

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

lll. WARNING

HUMIDOTRACH® HMEs are single-patient products and are intended for single use only. They
must not be cleaned or disinfected, as use of disinfectant can render the HME unusable.
Cleaning, disinfection, re-sterilisation and re-use can impair the safety and function of the pro-
duct and are therefore not permissible!

The HUMIDOTRACH® HME must under no circumstances be inserted directly into the
tracheostoma!

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).

The HMEs must not be used in conjunction with a nebuliser or atomiser. Do not fill any water
into the HME. This would invariably entail the risk of increased breathing resistance and thus
obstruction of breathing.

IV. CONTRAINDICATIONS

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

Use in patients with strong exsiccosis (dehydration), or excessive secretion in the lungs and airways, or
strong air leakage flow (exhaled air not flowing through the HME), is not permissible.

Not for use in patients with impaired consciousness and/or in persons unable to look after themselves
aysd {gquiring the help of others, who are not able to remove the HME by themselves in emergency
situations.

V. PRECAUTIONS
If the HUMIDOTRACH® HME is cloggedf, or if signs of clogging appear, then the HME must

immediately be removed and disposed of.

VI. PRODUCT DESCRIPTION

HUMIDOTRACH® heat-moisture exchangers (HME) consist of a foam filter and a plastic housing.

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

The overpressure valve in the lid of the housing prevents an excessive pressure build-up and allows
secretions to be coughed up without having to remove the HME. It minimises the risk of the moistening
medium sticking and allows larger quantities of secretion to be coughed up.

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

HUMIDOTRACH?® ISO: An oxygen connecting piece fitted to the side of the housing (6 mm ISO plug-in
connectign) enables a connecting tube to be connected up, thereby allowing combination with an oxygen
source.
VII. TECHNICAL DATA (DIN EN ISO 9360 - 1)
Tidal volume (VT), recommended range (when _
used close to the patient): 50 mi - 1000 mi
Decrease of pressure
Inspiration:  0,5//s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,0 (hPa)

Expiration: 0,5//s: 0,11 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,51/s : 0,34 cm H,0 (hPa)
Internal volume: 17 ml
Weight: approx. 5.0 g
Length: 29 mm
VIII. INSTRUCTIONS
1. Check whether the packaging and the product are in a faultless condition.
2. Check the use-by or expiry date. Do not use the product after this date.
3. Fit the HME with the central 15 mm opening onto the 15 mm standard connector of the
tracheostomy tube by exerting light pressure. @
4. Check the respiratory resistance.
5. Remove the HUMIDOTRACH® HME after a wearing time of not more than 24 hours @, or

if the HME is contaminated with secretions for instance.
To do this, hold the tracheostomy tube with two fingers and remove the HME by tilting it slightly
downward. @
IX. SERVICE LIFE
The maximum period of use/wearing period is 24 hours.
The HUMIDOTRACH® HME must be changed even several times a day if required, for instance if the
respiratory resistance is in danger of increasing due to accumulation of secretions.
X. LEGAL NOTICES
The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept anP/ liability for dama-
ges (especially not for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications 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 and to any consequential damages caused thereby.Product specifications described herein are
subject to change without notice.
Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl Me-
dizintechnik-Vertrieb  GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.
Product specifications described herein are subject to change without notice.
HUMIDOTRACH?® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne
registered in Germany and the EU member states.

I. PREFACE

Les présentes instructions d'utilisation s’appliquent au filtre HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture
Exchanger) (REF 46450) et au filtre HUMIDOTRACH® HME ISO (REF 46455).

Ce mode d'emploi est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/'utilisateur afin
de garantir 'utilisation correcte du dispositif.

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

II. UTILISATION CONFORME

Les HUMIDOTRACH?® filtrent I'air respiré et empéchent ainsi les particules de pénétrer dans les voies
aériennes des patients.

Les HUMIDOTRACH® empéchent la formation de sécrétions visqueuses dans les poumons. Elles per-
mettent de garder 'humidité et la chaleur de l'air expiré dans le filtre et les restituent, au moment de
l'inspiration, dans I'air inspiré.

La sélection, l'utilisation et linsertion des produits doit, lors de la premiére utilisation, étre réalisée par un
médecin formé ou par du personnel spécialisé formé.

Ill. AVERTISSEMENT

Les HUMIDOTRACH® ne doivent étre utilisés qu’une seule fois pour un seul et méme patient. Il ne
faut ni les nettoyer, ni les désinfecter car I'utilisation d’un désinfectant est susceptible de rendre
le dispositif HME inutilisable.

Un nettoyage, une désinfection ou une (reZstériIisation de méme que la réutilisation du produit
peuvent nuire a son bon fonctionnement et sont donc a exclure !

Il ne faut en aucun cas fixer directement les HUMIDOTRACH® sur le trachéostome !

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).

Les dispositifs HME ne doivent pas étre utilisés en association avec un nébuliseur ou un pul-
vérisateur. Ne pas verser d'eau dans le dispositif HME. Cela risque d'augmenter la résistance
respiratoire et donc de bloquer la respiration.

IV. CONTRE INDICATIONS

Le dispositif HME doit étre retiré en cas de résistance respiratoire trop élevée.

Il est interdit d'utiliser le dispositif chez des patients présentant une exsiccose (déshydratation)
importante, des sécrétions excessives dans les poumons et les voies respiratoires ou en cas de fuite
aérique significative ('air expiré ne passe pas par le dispositif HME).

Ne peut étre utilisé chez les gatients Présentant une diminution du degré de conscience et/ou chez les
patients dépendants qui ont besoin d'aide car ils ne seraient pas en mesure de retirer le dispositif HME
en cas d'urgence.

V. PRECAUTION D'EMPLOI

Si le dispositif HME est bouché ou si vous observez des signes d'obstruction, retirez et mettez
immédiatement au rebut 'THUMIDOTRACH®.

VI. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les HUMIDOTRACH?® se composent d'un filtre en mousse et d'un boitier en plastique.

Le boitier en plastique dispose, du cété du patient, d’un orifice central d'un diamétre interne de 15 mm,
permettant d’établir un raccordement avec un connecteur standard de 15 mm.

La vanne de surpression dans le couvercle du boitier empéche la formation d'une pression excessive
et permet I'expectoration des sécrétions sans devoir retirer le dispostif HME. Cela reduit le risque d'ag-
glutination du liquide d'humidification et permet I'expectoration de plus grandes quantités de sécrétions.
HUMIDOTRACH?® : un raccord d’alimentation en oxygene supplémentaire (raccord ISO 5 mm), situé
surle tz)été du boitier, permet de fixer une tubulure de raccordement et donc, d’ajouter une source d’oxy-
géne.

HUMIDOTRACH® ISO : un raccord d’alimentation en oxygéne supplémentaire (raccord ISO 6 mm),
situé sur le coté du boitier, permet de fixer une tubulure de raccordement et donc, d'ajouter une source
d'oxygéne. @

VIIl. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES (SELON EN ISO 9360 - 1)

Volume courant (VC), intervalle recommandé (en

cas d'utilisation é\( pro)ximité des patients) : ¢ 50 mi-1000 mi

Perte de pression

Inspiration :  0,5//s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,O (hPa)
Expiration : 0,5//s: 0,11 cm H,0 (hPa)
1,0/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,O (hPa)
Volume interne : 17 ml
Poids : env.50g
Longueur : 29 mm
VIIl. INSTRUCTIONS D'UTILISATION
1. Vérifier que I'emballage et le produit sont en parfait état.
2. Veérifier la date limite d'utilisation/date d'expiration. Ne pas utiliser le produit une fois cette

date passée.

3. Placez le dispositif HME avec l'orifice central de 15 mm sur le connecteur standard de
15 mm de la canule trachéale @, en exercant une légére pression.

Veérifiez la résistance respiratoire.

Retirez I'unité 'HUMIDOTRACH® aprés 24 heures de port maximum © ou en cas d'ob-
struction du dispositif HME par des sécrétions par exemple.

A Tl'aide de deux doigts, maintenez la canule trachéale et retirez le dispositif HME en le faisant
légerement basculer vers le bas. @

IX. DUREE D’UTILISATION

La durée d'utilisation maximale est de 24 heures.

Selon les besoins, on peut changer IHUMIDOTRACH® plusieurs fois par jour. Cela est notamment
nécessaire quand la résistance respiratoire menace d'augmenter a cause d'une accumulation de
sécrétions.

X. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas de dégats
(en particulier les défaillances, blessures, infections et/ou autres complications ou situations indésirables)
causés par des modifications arbitraires du produit, réparations non exécutées par le fabricant ou par
une manipulation, un entretien (nettoyage/désinfection) et/ou un stockage non conforme aux instructions
de ce mode d'emploi.

Ceci s‘appligue autant, dans la limite Iégale, aux endommagements du produit qu‘a tous les dégats
consécutifs. Sous réserves de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

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

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

HUMIDOTRACH?® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.
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I. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano HUMIDOTRACH® HME ('\I;:eat-Moisture Exchanger, scambiatore di

calore e umidita), Art. n°’REF 46450, e HUMIDOTRACH® HME ISO, Art. n°/REF 46455.

Le istruzioni per 'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e il paziente/utilizza-

tore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.

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

1. USO PREVISTO

HL:MIDOTRACH® filtra I'aria inspirata, riducendo la penetrazione di particelle nelle vie aeree del pazi-

ente.

HUMIDOTRACH?® riduce la formazione di secreti densi nei polmoni. Consente di immagazzinare I'um-

idita e il calore dell'aria espirata nel mezzo filtrante, restituendoli all'aria inalata durante l'inspirazione.

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e linserimento dei prodotti

avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.

ll. AVWERTENZA

HUMIDOTRACH?® & un prodotto monouso, pertanto destinato esclusivamente ad un solo utilizzo.

I’:ll-(l)l\r;l ItEieve essere pulito né disinfettato, perché I'utilizzo di disinfettanti puo rendere inutilizzabile

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto possono com-

prometterne la sicurezza e la funzionalita, pertanto non sono consentiti!

Non inserire mai direttamente HUMIDOTRACH?® nel tracheostoma!

Occorre prestare attenzione che I'apertura della valvola non sia bloccata da vestiti o altro per

consentire una libera respirazione (rischio di insufficienza respiratoria).

Gli HME non devono essere impiegati in combinazione con nebulizzatori o atomizzatori. Non

inserire acqua nell’HME. Ci6 puo comportare il rischio di aumento della pressione respiratoria e,

quindi, un blocco della respirazione.

IV. CONTROINDICAZIONI

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

Non € ammesso |'uso in pazienti con marcata essiccosi (disidratazione), in presenza di eccessiva

I§ﬁ<'iz%z)ione nei polmoni e nelle Ve aeree e di marcate perdite d'aria (|'aria espirata non fluisce attraverso

Non utilizzare in pazienti con coscienza alterata e/o persone non autosufficienti e bisognose di

assistenza, che non sono in grado di rimuovere autonomamente I'HME in situazioni d'emergenza.

V. MISURE PRECAUZIONALLI

Se I'HME é ostruito oppure se mostra segni di ostruzione, occorre rimuovere immediatamente

HUMIDOTRACH® e smaltirlo.

VI. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

HUMIDOTRACH?® & costituito da un filtro in espanso e da un alloggiamento in materiale plastico.

Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro centrale con diametro interno

di 15 mm, che consente il collegamento ad un connettore standard di 15 mm.

La valvola limitatrice di pressione nel coperchio dell'alloggiamento impedisce che si formi un'eccessiva

pressione e consente l'espettorazione di secreti senza dover rimuovere I'HME. Riduce al minimo il rischio

di incollaggio del mezzo di umidificazione e consente I'espettorazione di importanti quantita di secreto.

HUMIDOTRACH®: un ulteriore 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. @

HUMIDOTRACH® ISO: un ulteriore raccordo per ossigeno applicato lateralmente sull'alloggiamento

(attacco ad innesto ISO 6 mm) permette di connettere un tubo di collegamento e, quindi, una fonte di

ossigeno. @

VII. DATI TECNICI (A NORMA DIN EN ISO 9360 - 1)

Volume corrente (VT), intervallo consigliato (in

caso di impiego v?cing al paziente): olato 50 mi - 1000 mi

Caduta di pressione

Inspirazione: 0,5//s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0O (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Espirazione: 0,5l/s:0,11 cm H,0 (hPa)

1,0l/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,0 (hPa)

Volume interno: 17 ml
Peso: circa5,0g
Lunghezza: 29 mm

VIII. ISTRUZIONI PER L'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.
Applicare 'HME con il foro centrale di 15 mm sul connettore standard di 15 mm della
cannula tracheale applicando una leggera pressione. @
Verificare la pressione respiratoria.
Rimuovere HUMIDOTRACH® al massimo dopo 24 ore di utilizzo © oppure nel caso in cui
HUMIDOTRACH?® sia imbrattato, ad es. da secreti.
A tale scopo tenere ferma la cannula tracheale con due dita ed estrarre 'HME piegandolo leg-
germente verso il basso. @
IX. DURATA D'USO
La durata d'uso massima & di 24 ore.
In base alle esigenze personali potrebbe essere necessario sostituire HUMIDOTRACH® anche pili volte
duran‘te il giorno, ad es. quando la pressione respiratoria rischia di aumentare a causa di depositi di
secreti.
X. AVVERTENZE LEGALI
Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
eventuali danni (in particolare guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi av-
versi) che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto, a riparazioni non eseguite dal
produttore oppure ad una manipolazione o manutenzione (pulizia/disinfezione) impropria e/o a conser-
vazione dei prodotti contrariamente alle disposizioni delle presenti istruzioni per I'uso.
Cio vale, se ammesso per legge, sia per danni causati direttamente ai prodotti che per tutti gli eventuali
danni conseguenti.ll produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
Qualora dovessero verificarsi eventi gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in
cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
Il produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
HUMIDOTRACH® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell'Unione Europea da
Andreas Fahl Medizintechnik—Vertrie% GmbH, Colonia.
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1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) y
para REF 46455 HUMIDOTRACH® HME ISO.

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

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!

II. USO PREVISTO

HUMIDOTRACH? filtra el aire inspirado y reduce de este modo la penetracion de particulas en las vias
respiratorias del paciente.

HUMIDOTRACHE® reduce la formacion de secreciones viscosas en el pulmon. Almacena en el medio de
filtracion la humedad y el calor del aire espirado y los transfieren durante la inspiracion al aire inspirado.
La seleccion, utilizacion e insercion inicial de los productos deben ser realizadas por un médico o por
personal debidamente formado.

lll. ADVERTENCIA

HUMIDOTRACH? es un producto para un tinico paciente y esta destinado exclusivamente al uso
ﬂr'i_‘cﬁiENo se debe limpiar ni desinfectar, ya que la aplicacién de desinfectantes puede inutilizar
el 5

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacion, asi como la reutilizacion, pueden poner en
peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan permitidos.
jHUMIDOTRACHE® nunca se debe insertar directamente en el traqueostoma!

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

Los HME no se deben utilizar en combinacion con un nebulizador o pulverizador. No introduzca
agua en el HME. Existe peligro de que aumente la resistencia respi iay en cor iencia se
bloquee la respiracion.

IV. CONTRAINDICACIONES

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

No se permite su uso en pacientes con exicosis (deshidratacion) intensa, en el caso de una secrecion
excesiva en el pumoén y en las vias resg)iratorias, asi como en el caso de fugas de aire pronunciadas (el
aire espirado no fluye a través del HME).

No se debe utilizar en pacientes con alteraciones de la conciencia ni en personas discapacitadas que
necesitan ayuda externa y que no pueden retirar ellos mismos el HME en situaciones de emergencia.
V. PRECAUCION

Si el HME esta obstruido o presenta signos de una obstruccion, HUMIDOTRACH?® se debe retirar
inmediatamente y eliminar.

VI. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

HUMIDOTRACH® esta compuesto por un filtro de espuma y una carcasa de plastico.

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

La vélvula de sobrepresion en la tapa de la carcasa evita q'lz.le se genere una presion excesiva C}I Permite
expectorar las secreciones sin necesidad de retirar el HME. Minimiza el peligro de adhesion del medio
de humectacion y permite la expectoraciéon de mayores cantidades de secreciones.
HUMIDOTRACH?®: El conector para oxigeno adicional instalado lateralmente en la carcasa (conexion
de enchufe de 5 mm) permite conectar un tubo de unién y por consiguiente, la combinacion con una
fuente de oxigeno. @

HUMIDOTRACH® ISO: El conector para oxigeno adicional instalado lateralmente en la carcasa (co-
nexion de enchufe ISO de 6 mm) permite conectar un tubo de unién y por consiguiente, la combinacion
con una fuente de oxigeno. @

VII. DATOS TECNICOS (SEGUN DIN EN ISO 9360 - 1)

Volumen corriente (VC), intervalo recomendado

(si se utiliza cerca del p)acieme): 50 mi - 1000 mi
Disminucién de la presion

Inspiracién:  0,5//s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Espiracién: 0,5//s: 0,11 cm H,0 (hPa)
1,01/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,0 (hPa)

Volumen interno: 17 ml
Peso: aprox. 5,0 g
Longitud: 29 mm

VIIl. INSTRUCCIONES

1 Compruebe si el embalaje y el producto presentan un estado correcto.

2. Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

3. Inserte el orificio central de 15 mm del HME mediante una ligera presion en el conector
estandar de 15 mm de la canula traqueal. @

4. Compruebe la resistencia respiratoria.

5. Retire HUMIDOTRACH® tras un tiempo de uso maximo de 24 horas ® o en el caso de
contaminacién del HME p. ej. por secreciones.
Fge.pag ello con dos dedos la canula traqueal y extraiga el HVE inclinandolo ligeramente hacia
abajo.

IX. VIDA UTIL

La vida util méxima/el tiempo de uso méximo es de 24 horas.

En caso necesario se debera cambiar HUMIDOTRACH® varias veces al dia, p. €j. si la resistencia
respiratoria tiende a aumentar debido a la acumulacion de secreciones.

X. AIXSO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles dafios
(en especial fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/u otras complicaciones o sucesos in-
deseados) derivados de modificaciones no autorizadas en el producto, de reparaciones no realizadas
por el fabricante o de la manipulacion, la conservacion (limpieza/desinfeccion) y/o el almacenamiento no
adecuados de los productos en contra de lo indicado en estas instrucciones de uso.

En la medida que la ley lo permita, esto es aplicable tanto a los dafos provocados en los productos
propiamente dichos como a cualquier otro dano originado por este motivo. El fabricante se reserva el
derecho a modificar los productos en cualquier momento.

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

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.

HUMIDOTRACH® es una marca registrada en Alemania y en los Estados miembro europeos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.

I. PREFACIO

Estas instrucdes sdo aplicaveis a REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) e
REF 46455 HUMIDOTRACH® HME I1SO.

As instrugc")es de utilizagao destinam-se a informagéo do médico, do pessoal de enfermagem e do doen-
te/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.

Antes de proceder a primeira utilizagio do produto leia atentamente as instrucdes de utilizagao!

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

Os HUMIDOTRACH?® filtram o ar de respiragao reduzindo assim a penetragéo de particulas nas vias
respiratérias do paciente.

Os HUMIDOTRACH® reduzem a formag&o de secregdes espessas nos pulmdes. Guardam a humidade
e o calor do ar expirado no meio filtrante € no momento da inspiragéo transferem-nos novamente para
o ar inspirado.

A primeira selegao, utilizagéo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devidamente formado ou a
pessoal médico especializado com a respetiva formagao.

lil. AVISO

Os HUMIDOTRACH® sao produtos que se destinam a um Unico paciente e uma Unica utilizagao.
Nao devem ser limpos ou desinfetados uma vez que a utilizagao de desinfetantes pode fazer
com que o HME seja inutilizavel.

A limpeza, desinfecdo ou (re)esterilizacédo e reutilizagdo podem comprometer a seguranca e o
funcionamento do produto e, por isso, ndo sao permitidas!

Em caso algum, o HUMIDOTRACH® deve ser inserido diretamente no traqueostoma!
Certifique-se de que a abertura da valvula ndo seja bloqueada pelo vestuario ou outras coisas, a
fim de permitir uma respiragcao desimpedida (perigo de insuficiéncia respiratoria).

Os HMEs nao devem ser usados em combinagdo com um nebulizador ou um pulverizador. Nao
encha o HME com agua. Existe o risco de aumentar a resisténcia a respiragao e, por conseguin-
te, do bloqueio da respiragao.

IV. CONTRA-INDICAGOES

Em caso de elevada resisténcia a respiragdo, o HME deve ser remolVdo.

Nao permitida é a utilizagdo em pacientes com uma forte exsicose (desidratagéo), nem em caso de
secregOes excessivas nos pulmdes e nas |Vas respiratérias bem como em caso de forte corrente de
fuga (0 ar expirado nao passa pelo HME).

N&o utilizavel em pacientes com consciéncia reduzida e/ou pessoas nao autdnomas ’alue necessitam de
ajuda e que, numa situagdo de emergéncia, ndo podem, eles proprios, remover o HVE.

V. CUIDADO

Se o HME estiver obstruido ou se houver sinais de obstru¢ao, o HUMIDOTRACH?® deve ser ime-
diatamente removido e eliminado.

VI. DESCRIGAO DO PRODUTO

Os HUMIDOTRACH?® s&o constituidos por um filtro de espuma e um corpo de plastico.

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

A valvula de descompressao na tampa do corpo impede uma pressurizagdo excessiva e permite a
expulsdo das secregdes sem ser necessario remover o HME. Minimiza o risco de colagem do agente
humidificador e permite a expulséo de grandes quantidades de secregoes.

HUMIDOTRACH®: Um conector de O2 (conector de encaixe de 5 mm) adicional colocado lateralmente
no corpo gsrmite conectar um tubo de ligag&o e, por conseguinte, a combinagéo com uma fonte de
oxigénio.

HUMIDOTRACH® ISO: Um conector de O2 (conector de encaixe ISO de 5 mm) adicional colocado
lateralmente r)o'oo:fo permite conectar um tubo de ligagéo e, por conseguinte, a combinagdo com uma
fonte de oxigénio.
VII. DADOS TECNICOS (SEGUNDO DIN EN ISO 9360 - 1)
Volume tidal (VT), gama recomendada (com
utilizagdo prc')g(im)a go paciente): ¢ 50 mi - 1000 mi
Queda de pressido
Inspiragdo: 0,5l/s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,O (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,O (hPa)
Expiragao: 0,5l/s:0,11 cm H,O (hPa)
1,0l/s : 0,32 cm H,O (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,O (hPa)
Volumen interno: 17 ml
Peso: aprox. 509
Comprimento: 29 mm

VIII. INSTRUGOES

Verifique se a embalagem e o produto se encontram no estado correto.

Verifique o prazo de validade/expiragdo. Nao use o dispositivo apds essa data.
Exercendo uma ligeira pressdo, aplique o HME com a abertura central de 15 mm no
conector padréo de 15 mm da canula de traqueostomia. @

Verifique a resisténcia a respiragao.

Remova o HUMIDOTRACH® ap6s 24 horas de uso, no max., ® ou se o HME estiver sujo,
por exemplo, devido as secregoes.

Para esse efeito, segure a canula de traqueostomia com dois dedos e remova o HME inclinan-
do-o ligeiramente para baixo. @

IX. VIDA UTIL

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

Se necessario, 0 HUMIDOTRACH® deve ser mudado varias vezes ao dia, por exemplo, se a resisténcia
a respiragdo ameaga aumentar devido & acumulagéo de secrecoes.

X. AIXSOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medzintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilidade
por danos (nomeadamente falhas de funcionamento, lesées, infecbes e/ou outras complicagdes ou
outros acontecimentos indesejaveis) (1ue resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos, reparagdes
n&o efetuadas pelo fabricante ou da utilizag&o, manutengéo (limpeza/desinfe¢éo) e/ou conservagéo dos
produtos ndo conformes com estas instrugdes de utilizagao.

Este principio € aplicavel — desde que a lei o permita - aos danos deste modo provocados nos produ-
tos (ﬁmo a todos os danos subsequentes. O fabricante reserva-se o direito de efectuar alteragoes no
produto.

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

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

HUMIDOTRACH® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia, registada na
Alemanha e nos Estados-membros da Europa.
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1. VOORWOORD

Deze instructies gelden voor REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) en REF
46455 HUMIDOTRACH® HME ISO.

De handleiding 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!
Il. BEOOGD GEBRUIK

HUMIDOTRACH? filtert de ademlucht en vermindert daardoor het binnendringen van deeltjes in de
luchtwegen van de patiént.

HUMIDOTRACH?® vermindert de vorming van taai secreet in de longen. Hij slaat vocht en warmte uit de
Iuitg?ﬁademde lucht op in het filtermedium en geeft die tijdens het inademen weer af aan de ingeademde
ucht.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een opgeleide
arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.

ll. WAARSCHUWING

HUMIDOTRACH?® is een product dat alleen bestemd is voor eenmalig gebruik bij één patiént. Het
maa niet gereipigd of gedesinfecteerd worden, omdat het gebruik van desinfecterende middelen
de HME onbruikbaar kan maken.

Een reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en hergebruik kunnen afbreuk doen aan de veilig-
heid en functie van het product en zijn daarom verboden!

HUMIDOTRACH® mag in geen geval direct in de tracheostoma worden geplaatst!

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

De HME's mogen niet in combinatie met een vernevelaar of verstuiver worden gebruikt. Vul de
HME niet met water. Anders bestaat er gevaar voor een toename van de ademweerstand en
daarmee voor een blokkering van de ademhaling.

IV. CONTRA-INDICATIES

Bij een te hoge ademweerstand moet de HME worden verwijderd.

Niet toegestaan is het gebruik bij patiénten met sterkte exsiccose (uitdroging), verder bij overmatige
secretie in de longen en luchtwegen en bij een sterke luchtlekstroom (uitgeademde lucht stroomt niet
door de HVE).

Niet te gebruiken bij patiénten met verminderd bewustzijn en/of bij onzelfstandige, hulpbehoevende
personen, die in noodsituaties de HME niet zelf kunnen verwijderen.

V. VOORZICHTIG

Is de HME verstopt of zijn er tekenen van een verstopping, dan moet HUMIDOTRACH® direct
worden verwijderd en weggegooid.

VI. PRODUCTBESCHRIJVING

HUMIDOTRACH?® bestaat uit een schuimstoffilter en een kunststofbehuizing.

De kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale c()fening met een inwendige
diameter van 15 mm waarop een standaardconnector van 15 mm kan worden aangesloten.

Het overdrukventiel in het deksel van de behuizing voorkomt overmatige drukopbouw en maakt het
mogelijk dat secreet kan worden weggehoest zonder dat de HME hoeft te worden verwijderd. Door het
ventiel wordt de kans dat het bevochtigingsmedium gaat kleven tot een minimum beperkt en kunnen
grotere hoeveelheden secreet worden weggehoest.

HUMIDOTRACHS®: een aanvullende zuurstofaansluiting (steekverbinding 5 mm) aan de zijde van de
behuizing maakt de koppeling van een verbindingsslang en daarmee de combinatie met een zuurstof-
bron mogelijk. @

HUMIDOTRACH® ISO: een aanvullende zuurstofaansluiting (ISO-steekverbinding 6 mm) aan de zijde
van de behuizing maakt de koppeling van een verbindingsslang en daarmee de combinatie met een
zuurstofbron mogelijk.

VII. TECHNISCHE GEGEVENS (OVEREENKOMSTIG DIN EN ISO 9360 - 1)

Teugvolume (VT), aanbevolen bereik (bij gebruik 50 ml - 1000 ml

dicht bij de patiént):
Drukval
Inspiratie: 0,5I/s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Expiratie: 0,5l/s: 0,11 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,0O (hPa)
Inwendig volume: 17 ml
Gewicht: ca.50g
Lengte: 29 mm
VIII. INSTRUCTIE
1. Controleer of verpakking en product in perfecte staat verkeren.
2. Controleer de houdbaarheids-/uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze

datum.

Zet de HME met de centrale 15 mm-opening onder lichte druk op de standaardconnector
van 15 mm van de tracheacanule. @

Controleer de ademweerstand.

Verwijder HUMIDOTRACH® na max. 24 uur dragen ® of bij vervuiling van de HME door
bijv. secreet.

Houd daarvoor de tracheacanule met twee vingers vast en neem de HME er naar onder toe uit
door deze licht te kantelen. ®

IX. GEBRUIKSDUUR

De maximale gebruiksduur/draagduur bedraagt 24 uur.

Het kan ook nodig zijn HUMIDOTRACH® meerdere keren per dag te verwisselen, wanneer bijv. de
ademweerstand door ophoping van secreet dreigt toe te nemen.
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X. JURIDISCHE OPMERKINGEN

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor schade (in het bij-
zonder niet voor storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurte-
nissen), die worden veroorzaakt door eigenmachtige productwijzigingen, door reparaties die niet door de
fabrikant zijn uitgevoerd of door ondeskundig gebruik, verzorging (reiniging/desinfectie) en/of opslag van
de producten, die ingaan tegen de bepalingen in deze gebruiksaanwijzing.

Dit geldt zowel - indien wettelijk toegestaan - voor hierdoor veroorzaakte schade aan de producten zelf
als voor alle daardoor veroorzaakte gevolgschade. De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor
veranderingen aan het product aan te brengen.

Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig
voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor, wijzigingen aan het product aan te brengen.
HUMIDOTRACH?® is een handelsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen, dat in
Duitsland en de Europese lidstaten is geregistreerd.

1. FORORD
Den har anvisningen galler for REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) och REF
46455 HUMIDOTRACH® HME ISO.

Bruksanvishingen &r avsedd som information till Iakare, vardpersonal och patient/anvandare for att ga-
rantera riktig hantering.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten forsta gangen!

1. AVSEDD ANVANDNING

HUMIDOTRACH? filtrerar andningsluften och minskar darigenom risken att partiklar trénger in i patien-
tens andningsvéagar.

HUMIDOTRACH® minskar bildningen av segt slem i lungorna. Kassetterna sparar fuktighet och var-
me f(lj’él_’] utandningsluften i filtermediet. Fuktigheten och varmen avges sedan till inandningsluften vid
inandning.

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

lil. VARNINGAR

HUMIDOTRACH?® ar avsedda for engangsbruk och for att anvandas av endast en patient. De
fék; ejkr;:ngéras eller desinficeras eftersom anvandandet av desinfektionsmedel kan géra HME:n
obrukbar.

Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sakerhet och funktion
och ar darfor ofillatet!

HUMIDOTRACH? far under inga omstandigheter séttas direkt i trakeostomin!

Det ar viktigt att se till att ventiloppningen ej blockeras av klader eller liknande for obehindrad
andning (risk for andnéd).

HME far inte anvandas tillsammans med en nebulisator eller en Sﬁrayanordning. Fyllinte vatten i
HME:n. Detta innebar alltid en risk for 6kat andning: and ocl ledes andningsobstruktion.
IV. KONTRAINDIKATIONER

HME:n ska avlégsnas IVd stort andningsmotstand.

Anvandning &r inte tilldten hos patienter som ar starkt dehydrerade (uttorkade), vid kraftig sekretion i
lungor och ?uﬂvégar och vid kraftigt luftlackage (utandad luft gar ej genom n)

Far inte anvéndas fill patienter med nedsatt medvetandegrad och/eller osjélvstandiga, vardkravande
personer som inte sjélva kan avliagsna HME:n vid en nddsituation.

V. FORSIKTIGHET

Vid stopp i HME:n eller vid tecken pa att sa ar fallet ska HUMIDOTRACH® omedelbart bytas ut
och kasseras.

VI. PRODUKTBESKRVINING

HUMIDOTRACH?® bestar av ett filter i skumplast och ett plasthdlje.

Plasthdljet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm innerdiameter och sakerstéller sa
forbindelsen till en 15 mm standardanslutning.

Overtrycksventilen i locket pa holjet forhindrar en alltfor hog trycksattning och innebar att sekret kan
hostas upp utan att HME:n gehbver tas bort. Det minskar risken for att befuktningsmedium fastnar och
innebar att stérre mangder sekret kan hostas upp.

HUMIDOTRACH?®: En extra oxygenanslutning pa héliets ena sida (kontakt 5 mm) gor det majligt att
ansluta en slang som kan kopplas till en oxygenkalla. @

HUMIDOTRACH? ISO: En extra oxygenanslutning pa holiets ena sida (ISO-kontakt 6 mm) gor det moj-
ligt att ansluta en slang som kan kopplas till en oxygenkalla. @

VII. TEKNISKA DATA (EFTER DIN EN ISO 9360-1)

Tidalvolym (VT), rekommenderat omrade (vid

patientnara anvandning): 50 ml-1000 mi
Tryckfall
Inandning: 0,5I/s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Utandning: 0,5/s: 0,11 cm H,0 (hPa)
1,0/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5I/s : 0,34 cm H,0 (hPa)
Innervolym: 17 ml
Vikt: ca50g
Langd: 29 mm
VIIl. INSTRUKTIONER
1. Kontrollera att férpackningen och produkten ar i gott skick.
2 Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum. Anvand inte produkten efter detta datum.
3 Placera HME:n med den centrala 15 mm-6ppningen med latt tryck pa trakeostomikanylens
15 mm standardanslutning. @
4. Kontrollera andningsmotstandet.
5 Takbotrt HUMIDOTRACH?® efter max 24 timmar @ eller nar HME:n blivit smutsig av t.ex.
sekre
Gor det ?enom att fixera trakealkanylen med tva fingarer och ta ut HME:n genom att vicka den
latt nedat. @
IX. LIVSLANGD

Den maximala anvandningsperioden ar 24 timmar.

HUMIDOTRACH® bor vid behov bytas flera ganger per dag, t.ex. nér andningsmotstandet riskerar att
oka pa grund av ansamling av slem.

X. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for skador (i synnerhet inte for
funktionsfel, fysiska skador, infektioner och/eller andra komplikationer eller andra oonskade handelser)
som orsakats av ofillatna produkténdringar, av reparationer som utfdrts av andra &n fillverkaren eller av
icke fackmannamassig anvéndning, skotsel rengdring/desinficering) och/eller forvaring av produkterna
som strider mot instruktionerna i denna bruksanvisning.

Detta géller —i den man la stiftningen tillater — saval for harav orsakade skador pa produkterna i sig som
for samtliga harav orsakade foljdskador. Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.
Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, ska detta anmaélas till tillverkaren och behérig myndighet i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

HUMIDOTRACH?® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke som &gs av Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Koéin.

1. FORORD

Denne vejledning geelder for REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) og REF
46455 HUMIDOTRACH® HME I1SO.

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

Lzes brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes ferste gang!

1. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

I|—|thJVM!DOTRACH® filtrerer indandingsluften og reducerer derved indtreengning af partikler i patientens
uftveje.

HUMIDOTRACH® reducerer dannelsen af seje sekreter i lungeme. De bevarer fugtigheden og varmen
af den udandede luft i filtermediet og afgiver ved indanding disse tilbage til den indandede luft.

Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal ved ferste anvendelse foretages af en uddannet
lzege eller uddannet fagpersonale.

Ill. ADVARSEL

HUMIDOTRACH? er produkter til en enkelt Fatient og er kun beregnet til engangsbrug. De ma
ikke rengeres eller desinficeres, da anvendelse af desinfektionsmidler kan gere HME ubrugeligt.
En rengering, desinfektion eller re-)sterilisation samt genbrug kan nedsaette produktets sikker-
hed og funktioner og er derfor ikke tilladt!

HUMIDOTRACH® ma under ingen omstzendigheder anvendes direkte i tracheostomaet!

Det skal tilsikres, at ventilabningen ikke blokeres af tgj eller tilsvarende for at muliggere en uhin-
dret vejrtraekning (risiko for andengd).

HME'erne ma ikke anvendes i forbindelse med en luftfugter eller en forstgver. Der ma ikke fyldes
V?Edcil I-‘IjME.ﬂD:er er fare for, at andedraetsmodstanden stiger, og at der dermed sker en blokering
af andedraettet.

IV. KONTRAINDIKATIONER
HME skal fiernes ved for kraftig andedreetsmodstand.

Anvendelse er ikke tilladt hos patienter med alvorlig exsiccation (udtarring), yderligere ved overdreven
sekretion i lungerne og luftvejene, savel som ved kraftig luftieekage (udandingsluft strammer ikke
gennem HME).

Kanikke anvendes ved patienter med nedsat bevidsthed og/eller ved uselvsteendige, assistancekreevende
personer, der i ngdsituationer ikke selv kan fierne HME.

V. FORSIGTIG

Hvis HME er tilstoppet eller har tegn pa tilstopning, sa skal HUMIDOTRACH? fjernes med det
samme og bortskaffes.

VI. PRODUKTBESKRVIELSE

HUMIDOTRACH® bestér af et skummaterialefilter og et plasthus.

Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en indvendig diameter pa 15 mm og garanterer
séledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor.

Overtryksventilen i husets lag reducerer en for kraftig trykopbygning og ger det muligt at ophoste sekre-
terne uden at skulle fierne HME. Den minimerer faren for, at fugtningsmediet klaeeber sammen, og ger det
muligt at ophoste storre sekretmaengder.

HUMIDOTRACH®: En ekstra ilttilslutning (stiktilslutning 5 mm), der er anbragt pa siden, muligger tilslut-
ning af en forbindelsesslange og dermed kombination med en iltkilde. @

HUMIDOTRACH® ISO: En ekstra ilttilslutning (ISO stiktilslutning 6 mm), der er anbragt pa siden, mulig-
ger tilslutning af en forbindelsesslange og dermed kombination med en iltkilde. @

VII. TEKNISKE DATA (IHT. DIN EN ISO 9360 - 1)
Tidalvolumen (VT), anbefalet omradet (ved

patientnaer anvendelse): 50 mi - 1000 mi
Trykfald
Inspiration:  0,5l/s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Ekspiration: 0,5l/s: 0,11 cm H,0 (hPa)
1,0/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,0 (hPa)
Indvendigt volumen: 17 ml
Vaegt: ca50g
Leengde: 29 mm

VIIl. VEJLEDNING
Kontrollér, om emballagen og produktet er i en ordentlig tilstand.
2 Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af den
pageeldende dato.
3 Saet HME med den centrale 15 mm abning pa den 15 mm standardkonnektor til
trachealkanylen @ ved at trykke let.
4. Kontrollér andedraetsmodstanden.
5 Fjern HUMIDOTRACH® efter maks. 24 timer ® anvendelsestid eller ved tilsmudsning af
ME'et af f.eks. sekret.
IFitksé%r i den forbindelse trachealkanylen med to fingre, og tag HME ud nedadtil ved at vippe det
et.
IX. ANVENDELSESTID
Den maksimale anvendelsestid/baeretid er pa 24 timer.
Alt efter behov HUMIDOTRACH® ogsa skiftes adskillige gange dagligt, nar der eksempelvis er en truen-
de andingsmodstand pa grund af ophobning af sekret.
X. JURIDISKE BEMARKNINGER
Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for skader (iszer ikke
for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede haendel-
ser), der er forarsaget af egenmaegtige sendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje (rengering/des-
infektion) og/eller opbevaring af produktet, der skyldes handlinger i modstrid med denne brugsanvisning.
Dette geelder savel for de derved - safremt lovmaessige tilladte - forarsagede skader pa produkterne som
for samtlige derved forarsagede falgeskader. Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage
produkteendringer.
Hvis der skulle oFsté en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor
brugeren/patienten opholder sig.
Producenten forbeholder sig ret il at foretage produkteendringer pa ethvert tidspunkt.
HUMIDOTRACH? er et registreret varemzerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) og
REF 46455 HUMIDOTRACH® HME ISO.

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!

II.®

HUMIDOTRACH? filtrerer pusteluften og reduserer dermed mengden partikler som trenger inn i pasi-

entens luftveier.

HUMIDOTRACH?® reduserer dannelsen av seige sekreter i lungen. De lagrer fuktigheten og varmen

fra luften som pustes ut i filtermediet, og avgir under innpusingen disse igjen til luften som pustes inn.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller oppleert

fagpersonell.

ll. ADVARSEL

HUMIDOTRACH?® er produkter til bruk pa én pasient og bare beregnet pa engangsbruk. De skal

Lkl}g rengjores eller desinfiseres, ettersom bruk av desinfeksjonsmiddel kan gjere HME ubru-
elig.

En rengjering, desinfeksjon eller (ny) steriliserin;f samt gjenbruk kan virke negativt inn pa pro-

duktets sikkerhet og funksjon, og er derfor ikke tillatt!

HUMIDOTRACH® ma ikke under noen omstendighet settes direkte inn i trakeostoma!

Man ma Passe pa at ventilapningen ikke blokkeres av kleer e.l., for a muliggjere en uhindret

pusting (fare for andengd).

HME ma ikke brukes sammen en forstever eller nebulisator. Fyll ikke vann i HME. Det er alltid fare

for stigning av pustemotstand, og dermed en blokkering av pustingen.

IV. KONTRAINDIKASJONER

HME ber fiernes nar pustemotstanden blir for stor.

Det er forbudt a bruke den hos pasienter med stor grad av dehydrering (utterking) og heller ikke ved for

mye sekretdannelse i lunge og luftveier, samt ved sterk luftiekkasjestrem (utpustet luft strammer ikke

giennom HME).

Kan ikke brukes hos pasienter med begrenset bevissthet olg/eller hos personer som er uselvstendige,

trenger hjelp, som i en ngdsituasjon ikke selv kan fierne HME.

V. FORSIKTIG

Hvis HME er tett, eller hvis den viser tegn pa a bli tett, ma HUMIDOTRACH® fijernes umiddelbart

og avfallsbehandles..

VI. PRODUKTBESKRVIELSE

HUMIDOTRACH® bestéar av et skumgummifilter og et plasthus.

Plasthuset har mot pasientsiden en sentral apning med en innvendig diameter pa 15 mm og sikrer

dermed forbindelse til en 15 mm standardkonnektor.

Overtrykksventilen i lokket forhindrer en for stor trykkdannelse og muliggjer opphosting av sekret uten

a ha behov for a fierne HME. Det minimerer faren for sammenliming av fuktighetsmediet og muliggjer

opphosting av sterre sekretmengder.

HUMIDOTRACH®: En ekstra sidemontert oksygenstuss (plug%koblin 5 mm) gjer det mulig a koble til en

forbindelsesslange og muliggjer dermed bruk sammen med oksygenkilde. @

HUMIDOTRACH® ISO: En ekstra sidemontert oksygenstuss (ISO-pluggkobling 6 mm) gjer det mulig a

koble til en forbindelsesslange og muliggjer dermeg ruk sammen med oksygenkilde. @

VII. TEKNISKE DATA (IHT. DIN EN ISO 9360 - 1)

Tidalvolum (VT), anbefalt omrade (ved bruk naer

pasienten): 50 ml - 1000 ml
Trykkfall
Inspirasjon: 0,5l/s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Ekspirasjon: 0,5l/s: 0,11 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,0 (hPa)
Innvendig volum: 17 ml
Vekt: ca50g
Lengde: 29 mm
VIIl. BRUKSANVISNING
1. Kontroller at emballasje og produkt er i uskadd stand.
2. Kontroller holdbarhets-/utlapsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

3. Sett HME pa 15 mm standardkonnektoren til trakealkanylen med den sentrale 15 mm
apningen @.

4. Kontroller pustemotstanden.

5. Fjern HUMIDOTRACH?® etter maks. 24 timers © brukstid, eller hvis HME er tilsmusset med

f.eks. sekret.
Fest da trakealkanylen med to fingre, og ta HME ned og ut ved & vippe den lett nedover. @

IX. BRUKSTID
Maks. brukstid er 24 timer.

HUMIDOTRACH?® skal ved behov oEsé skiftes flere ganger daglig, f.eks. hvis pustemotstanden stari fare
for & gke pa grunn av oppsamlet sekret.

X. RETTSLIGE FORHOLD

Produsenten Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH hefter ikke for skader (spesielt ikke for funks-
jonssvikt, skader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller andre ugnskede tilfeller) som er forar-
saket av egenmektigfe produktendringer, reparasjoner som ikke er utfgrt av produsenten eller pa grunn
av feil handtering, pleie (rengjering/ esinfisering{ ogleller oppbevaring av produktene som strider mot
betingelsene i denne bruksanvisningen.

Dette gjelder bade for skader som matte forérsakes av dette pa selve ?roduktene og for alle fglgeskader
som matte skyldes dette, sa langt dette hjemles i loven. Produsenten forbeholder seg retten il til enhver
tid & foreta produktendringer.

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

Produsenten forbeholder seg retten til & foreta produktendringer pa ethvert tidspunkt.

HUMIDOTRACH?® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KdIn.

I. ALKUSANAT
Tama ohje koskee REF 46450 HUMIDOTRACH® HME -tuotetta (Heat-Moisture Exchanger) ja REF
46455 HUMIDOTRACH® HME ISO -tuotetta.

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

Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéonottoa!

1. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

HUMIDOTRACH?® suodattaa hengitysilmaa ja vahentaa siten hiukkasten paasya potilaan hengitysteihin.
HUMIDOTRACH® vahentaa sitkeiden eritteiden muodostumista keuhkoihin. Se kerada uloshengitetyn
ilman kosteutta ja lampoa suodattimeen ja palauttaa sen hengitettdessa sisaan jalleen sisaanhengitet-
tavaan ilmaan.

Ensimmaisella kéKttékerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen vain asianmukaisen koulu-
tuksen saanut [aakéri tai ammattihenkildkunta.

lil. VAROITUS

HUMIDOTRACH® on potilaskohtainen tuote ja tarkoitettu kertakdyttoon. Sita ei saa puhdistaa
eika desinfioida, silld desinfiointiaineen kaytto voi tehdd HME:n kayttokelvottomaksi.
Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkaytto voivat haitata tuotteen turval-
lisuutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!
HUMIDOTRACH?®-tuotetta ei saa missaan tapat suoraan henkitorviavanteeseen!
Kéyton aikana on varmistettava, ettei vaatetus tms. tuki venttiiliaukkoa, jotta hengitys padsee
vapaasti kulkemaan (hengenahdistuksen vaara). .

HME-tuotetta ei saa kédyttaa sumuttimen eika suihkuttimen kanssa. Ala tayta vettda HME-tuottee-
seen. Se johtaisi hengitysvastuksen nousun vaaraan ja siten hengityksen estymiseen.

IV. VASTA-AIHEET

HME on poistettava, jos hengitysvastus on liian suuri.

Ei saa kayttaa potilailla, joilla esiintyy voimakasta kuivumista tai voimakasta eritteen muodostumista
:(__eq)hkoissa ja hengitysteissa seka voimakasta iiman vuotovirtausta (uloshengitetty ilma ei virtaa HME:n
api).

Ei voida kayttaa .pqtila.ijlq,.ﬂ'oiden tietoisuus on rajoittunut Eltai epéitsendisilla, avun varassa olevilla
henkil6illa, jotka eivat hatatilanteessa pysty itse poistamaan HME-tuotetta.

V.VARO

Jos HME on tukossa tai siind ilmenee merkkeja tukoksesta, HUMIDOTRACH® on valittomasti
poistettava ja havitettava.

VI. TUOTEKUVAUS

HUMIDOTRACH?® koostuu vaahtomuovisuodattimesta ja muovikotelosta.

Muovikotelossa on potilaan puolelle pain sisdhalkaisijaltaan 15 mm kokoinen keskusaukko, joka
mahdollistaa 15 mm vakioyhdistimen liittdmisen.

Kotelon kannen ylipaineventiili estaa lian suuren paineen muodostumisen ja mahdollistaa eritteiden
yskimisen pois ilman HME:n poistamisen tarvetta. Se minimoi kosteutusaineen tahmautumisen vaaran
seka mahdollistaa runsaan eritteen yskimisen pois.
HUMIDOTRACH?®: Kotelon sivulle lisaksi kiinnitetty happiliita
letkun litdnnan ja siten yhdistamisen happilahteeseen. @
HUMIDOTRACH? ISO: Kotelon sivulle lisaksi kiinnitett¥l happiliitanta (ISO-pistoliitantéd 6 mm) mahdolli-
staa yhdysletkun liitdnnan ja siten yhdistamisen happilahteeseen. @

VII. TEKNISET TIEDOT (DIN EN ISO 9360 - 1)
Kertahengitystilavuus (VT), suositeltu alue
(potilaslaheisessa kaytossa):

nta (pistoliitntd 5 mm) mahdollistaa yhdys-

50 ml - 1000 ml

Painehavio
Sisaénhengitys: 0,5l/s : 0,09 cm H,O (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Uloshengitys: 0,5l/s: 0,11 cm H,0O (hPa)
1,0/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,51/s : 0,34 cm H,0 (hPa)
Sisétilavuus: 17 ml
Paino: noin 5,0 g
Pituus: 29 mm
VIil. OHJE
1. Tarkista, ettd pakkaus ja tuote ovat moitteettomassa kunnossa.
2. Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta tuotetta tdmén paivamaaran um-
peuduttua.
3. ﬁseta I;!ME:n 15 mm keskusaukko trakeakanyylin 15 mm vakioyhdistimeen @ painamalla
evyesti.
4. Tarkista hengitysvastus.
5. Poista HUMIDOTRACH?® enintaan 24 tunnin © kayton jalkeen tai jos esim. erite on liannut

E:n.
E’)idé kahdella sormella kiinni trakeakanyylista ja poista HME kaantamalla sité kevyesti alaspain.

IX. KAYTTOAIKA

Suurin sallittu kdyttdaika on 24 tuntia.

Tarpeen mukaan HUMIDOTRACH® on vaihdettava useaan kertaan paivassa, kun esim. hengitysvastus
on vaarana lisééntya eritteen keraantymisen vuoksi.

X. OIKEUDELLISIA TIETOJA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vahingoista (erityisesti toimintahéiri-
distd, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista),
jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista, muiden tahojen kuin valmistajan teke-
misté korjauksista tai asiattomasta késittelysté, hoidosta (puhdistuksesta/desinfioinnista) ja/tai tuotteiden
sailyttdmisesta taman kayttdohjeen maaraysten mukaisesti.

Tama patee (lainsdadannon puitteissa) seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etté kaikkiin naiden
vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin. Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

Jos tdmén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen kéyton yhteydessé ilmenee
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoi valmistajalle seka vast le viranomaiselle siina jasenval-
tiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

HUMIDOTRACH?® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH:n (K6In, Saksa) tavaramerkki.

I. EIZArQrH

AuTEG 01 08Nyieg 1axUouv yia To HUMIDOTRACH® HME (evaAAakTng Bepuotnrag-uypaadiag) REF 46450
Kal Tg HUM“%O CH® &ME ISO REF 46455. ¢ 1ic BepomTag Lypaciac)

O1 08nyieg XPNong XPNOIKEUOULV YIa TNV EVNPEPWON TOU IATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOTWTTIKOU KOl TOU
aaBevoug/XpARaTn yia Tn dIaa@ANIon TOU TWATOU XEIPIOHOU.

TMpiv o1ré TNV TTPWTN XPIOT TOU TTPOIOVTOG, TTAPAKAAEIOTE VO SIOBACETE TIPOCEKTIKA KOl PEXPI
TéAOUg TIg 00NYieg Xpong!

Il. TIPOBAENOMENH XPHZH

Ta HUMIDOTRACH® @IATpapouv Tov QvaTIVEOHEVO QEPA PEILVOVTAG T €i0050 OWHATISIWY aTIg
QAVOTTVEUTTIKEG 0D0UG TOU aaBevVOUG.

Ta HUMIDOTRACH® peiovouv TO  OXNUATIOPO  TTOXUPPEUCTWY  EKKPITEWY OTOUG  TIVEUHIOVEG.
ATIOBNKEUOUV TV UYPaaia Kall TN BEPUOTNTA TOU EKTIVEOHEVOU GEPQ OTO UAIKO TOU QIATPOU, ETTIGTPEPOVTAG
T OTOV EICTIVEOUEVO AEPA KATA TNV EIGTIVON.

H emhoyn), N xprion Kai n_ToTroBETan Twv TIPOIOVTIWY Bal TTPETTEI TNV TTPWTN POPA VA EKTEAOUVTAI OTTO
EKTTAIBEUPEVO 10TPO 1 ECEIBIKEUPEVO TIPOTWITTIKO.

lll. TPOEIAOMOIHZH

Ta HUMIDOTRACH® civai Trpoi6vTa Trpoopif6peva yia évav aoBevi Kal pia pévo xpron. Aev
EMTPETETAI O Kueamcpég 1} N aIroAUPAvVOT} Toug, SIOTI N} XPHON OTTOAULAVTIKOU HECOU PTTOPET
va karaoTtiioel To HME dxpnoTo.

O kaBapiopdg, n arroAUpavon 1 (ETav-)aTrooTEipwoN Kal N ETAVOXPNOINOTTOINCN UTTOPEi Va
ETMNPEGACOUV APVNTIKA TNV aCQAAEIN KAl TN AEITOUPYIO TOU TTPOIOVTOG KAl yio ToV Adyo autd
amayopeUovTai!

Ze Kapia TTepiTITwon Sev emiTpéTreral n ameudeiag Totrobérnon Tou HUMIDOTRACH® péoa otnv
TpaxelooTopial

MpooéxeTe va Pnv amro@pdacaoeTal To dvolypa Tng BaABidag amréd pouxiopo i GAAa avTikeipeva,
€101 WoTE va Slac@aAileTal n eAelBepn avarrvon (kKivduvog SUoTrvolag).

Ta HME dev TNT{)EWEI Va XPNOIPOTToIoUVTal OE CUVBUATHO PE £Va VEQEAOTTOINTA 1] EKVEQWTH. Mn
yepigere To HME pe vepo. AuTo PTTopEi TravTa va TIPOKAAEDEl KiVEUVO QUENUEVNG VOTTVEUOTIKIG
QAVTIOTOONG KOl WG K TOUTOU aTré@pagn Tng avaTrvong.

IV. ANTENAEIZEIX

To HME Ba TrpéTel va agaipeital og TrepiTmwan utrepBOAIKE UWNANG QVATTVEUTTIKAG QVTIOTAONG.

Aev emTPETTIETAN N XPNON O€ aTBEVEIG e £VTovn aQuBAETWON, OE TIEPITITWON UTTEPPBOAIKWY EKKPITEWV
aTOUG TIVEULIOVEG KAl OTIG AVOTIVEUOTIKEG DBOUE KaBWG Kal g€ TIEPITITWON PEYAANG dlaguyng aépa (o
EKTTVEOUEVOG 0EPAG DeV TTEpVA Péaa armo 1o HME).

Aev prropei va xpnoidotroinBei  ge  aobeveic Pe  pelwpévo  ETTITTESO  OUvEIdBNONG Kai/ff Ot N
dUTOEgU'ITr]pETOUHEVG, xpndovra BoriBeiag TTPOowWTTA, Ta oTToia SEV UTTOPOUV VA APAIPETOUV POV TOUg
10 HME O€ Trepitrwon avaykng.

V. NPOZOXH

Edv amogpayBsi To HME 1 €dv utrdpyouv evdeiSeig amoppagng, Ba mpEmmel va a@aipéTeTe
apéowg Kal va atroppiyete To HUMIDO CHe.

V1. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

Ta HUMIDOTRACH® arroteAouvTal aTmé £va QIATpo a@pwdoug UANIKOU Kal éva TTAATTIKO TEPIBANUA.

To TTAaaTIKO TrepiBANa BIaBETEl TNV TTAEUPA TOU ATBEVOUG EVal KEVTPIKO GVOIYHA HE ETWTEPIKI BIGHETPO
15 mm 10U £E00PANIfEl TN OUVDEDT HE £vav TUTTIKO OUVSECHO 15 mm.

H BaABida utrepTTieang 0To KATTAKI TOU TIEPIBAAKATOG CITOTPETTEN TV UTTEPBOAIK) CUCCWPEUON TTiETNG
Kal ETTITPETTEN TNV OTTOROAN TWV EKKPITEWV PETW TOU Brixar XWPIG va gival aTrapaitnTn n a@aipean Tou
HME. Meiwvel Tov Kivduvo TTpogKOAANGNG TOU LEGOU Uypavang Kai EMTPETTEN TNV aTTOROA HEYAAUTEPWY
TTOTOTHTWY EKKPITEWV.

HUMIDOTRACH?®: Eva emtpooBeTo aTopio ofuydvou ato TAdI Tou TepIBAAUATOS (EMBUTHOTWAIN
auvdeon 5 mm) EMTEETTEI TNV TTPOTAPTNAN EVOG TWARVA OUVOETNG KAl ETTOPEVWG TOV OUVOUATHO HE
TINYH TTAPOXNG O§UyOvou. @

HUMIDOTRACH? ISO: Eva emTpdabeTo aTOpIo 0§UyOvou aTo TTAAI Tou TrEPIBARUATOS (EMBUCHATWAIKN
auvdeon I1SO 6 mmg ETMTPETTEI TNV TIPOTAPTNON EVOG CWANVA GUVOEDNG KAl ETTOPEVWG TOV CUVOUAOHO
HE TINyn TTapoxng oguyovou. @

VII. TEXNIKA AEAOMENA (ZYM®QNA ME DIN EN ISO 9360 - 1)

‘Oykog avarrvor|g (VT), guvioTwpevo eUpog (i ~

XPron Kovtda atov acBevry): 50 mi - 1000 mi
Mrwon Tieong

Eiomrvor):  0,5l/s: 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5I/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Ekmrvor:  0,5l/s:0,11 cm H,O (hPa)
1,0/ : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,0 (hPa)
EowTepIKOG OYKOG: 17 ml
Bapog: mep. 5,09
MnrKkog: 29 mm
VIIl. OAHIIEZ
1. EAéyEre edv n ouokeuaoia kai To TTPoidV BpiokovTal ae dyoyn KaTdaTaarn.
EAéy€re v nuepopnvia Agng. Mnv XpnaipoTIOINGETE TO TTPOIOV PETA TO TTEPAG AUTAG TNG

2
NUEPOHNVIAG. - o i
3 Tomobetate T0 HME pe 1o KeEVTPIKO Avolypa Twy 15 mm pe eAappd Triean atov TUTTIKO
guvdeapo 15 mm Tou TPaXEIOOWARVa @.
4. EAéyETe TNV QVOTIVEUOTIKI QvVTIOTOOT.
5 Agaipéate To HUMIDOTRACH® peta amd péyiatn Sidpkeia xpiong 24 wpwv © 1 eav 1o
HME AepwBei, T7.X. aTTO EKKPITEIG.
MNa va 1o Kavete, oTaBepoTToinaTe e SUo SAXTUAG ToV TPaXeEIOTwArva Kal agaipéaTe To HVIE
YUPIZoVTAG TO EAAPPA TTPOG Ta KATW. @
IX. AIAPKEIA XPHZHX
H péyiotn didpkeia Xpriong/EPapHoynG OVEPXETAI OE 24 WPEG.
Avdloya pe TV TTEPITITWAN, iawg XPEIOTOUV Kal TTepIoadTepeg ahayég Tou HUMIDOTRACH® péoa
oTn pépa, otav Tr.X. UTIGPXE! KivOuvog augnang TG avaTveudTIKNG avTioTaong AGyw OUCOWPEUONG
EKKPITEWV.
X. NOMIKEZ NAHPO®OPIEZ
O karaokeuaatng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ev amrodéxeTal chiq £UB0VN VIO gNUIEG
(1BIKG O] Yiar AEITOUPYIKG EAATTWHATA, TPAUUATIOHOUG, AOILWEEIG ry/Kal GAMEG ETTITTAOKEG 1) aveTOupnTa
TUUBAVTA) TIPOKAAOUKEVEG OTTO LN EYKEKPILEVEG TPOTTOTTOINTEIG TOU TTPOIGVTOG, ATTO ETTIOKEUEG TTOU DeV
£XOUV TIPAYOTOTTOINGEI OTTO TOV KATAOKEUQOTH, 1) Ao akaTaAANAN LETaxeipion, gpovTida (kaBapiapog/
amroAUpavan) r/kai amoBAKeuan Twv TTPOIGVTWY KATA TrapaBioon Twv TTPORBAETTOUEVWY OTIG TIPOUTEG
odnyieg xpnang.
TIPOKARBNKAV PE TOUG TPOTTOUG QUTOUG OTa idial T TIPOIOVTA OO KOl O€ OTTOIEGONTIOTE TTOPETTOHEVES
ZnuiEg. O KaTaoKeUaaTAG dITNPEEI ava TTATa ATy To SIKAIWHA TPOTTOTTOINGNG TOU TTPOIOVTOG.
2 TIEPITITWOT TTOU TTPOKUWET KATTOI0 doPapd CUMBAY ae oUVOEDN He QUTAV T ouokeur] Tng Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auté TpéTel va avagepBei aTov KATAOKEUAAT Kal OTNY apuodia
apxr TOU KPAToUG PEAOUG OTO OTTOIO BPITKETAN O XPNOTNG /KAl 0 aoBevig.
O KOTOOKEUOTTNG SloTNPEi ava TIACA OTIYMH TO SIKAIWHA TPOTTOTTOINCNG TOU TTPOIGVTOG.
To HUMIDOTRACH?® €ivai ol I'Ep}\mviq Kal aTa kpaTn péAn Tng EE onpa karareBév Tng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.

1. ONSOZ

Bu kilavuz REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) ve REF 46455
HUMIDOTRACH® HME ISO igin gegerlidir.

Kullanim kilavuzu, driintin dogru kullanmasini saglamak igin, doktor, bakim personeli ve hasta/kullaniciy
bilgilendirme amaclidir.

Liitfen driinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarin dikkatle okuyunuz!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

HUll\t/IIDOTRACH® Urlinleri solunan havayi stizerek hastanin solunum yollarina giren partikil sayisini
azaltir.

HUMIDOTRACH?® drtinleri akcigerde koyu salgi olusumunu azaltir. Disarlya solunan havanin nemini ve
sicakligini tutarak bunlari igeriye gekilen havaya aktarirlar.

llk kullanimda Uriinlerin secimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya egitiimis uzman
personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

ll. UYARI

HUMIDOTRACH® iiriinleri tek hastaya mahsus ve yalmzca tek kullanimlk {riinlerdir. Temiz-
lenemez veya dezenfekte edil ler, ¢linkii d f kullanimi HME'yi kullanilamaz hale
getirebilir.

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasi/on ve yeniden kullanim, iiriiniin giivenligini ve
fonksiyonunu olumsuz etkileyebileceginden bunlara izin verilmez!

HUMIDOTRACH® asla dogrudan trakeostomanin igine yerlestirilemez!

Solunumun kisitlanmasina meydan vermemek igin valf agzimin giysi vs. gibi nesnelerle ttkanma-
masina dikkat edilmelidir (nefes darhg: tehlikesi).

HME'ler nebiilizor veya atomizerler ile birlikte kullamlamaz. HME'ye su doldurmayin. Bu, solun-
um direncinin artmasi ve bdylece solunumun bloke olmasi tehlikesine yol agabilir.

IV. KONTRENDIKASYONLAR

Solunum direncinin artmasi durumunda HME gikariimalidir.

Siddetli eksikozlu (dokularin kurumasi) hastalarda, akcigerde ve hava yollarinda asiri salgi olusumlarinda
ve yiiksek 6lctide kacak hava akimi (disariya atilan havanin HME'nin iginden gegmemesi durumu) olan
durumlarda kullaniimasina izin verimemektedir.

Acil durumlarda HME'yi kendi kendilerine cikarma olanagina sahip olmayan bilinci kisitl hastalarda ve/
veya bagimli, yardima muhtag kisilerde kullanilamaz.

V. DIKKAT

Eger HME tikanir ya da tikanma belirtileri bas gosterirse, HUMIDOTRACH®'n derhal gikariimasi
ve giderilmesi gerekmektedir.

V1. URUN TANIMI

HUMIDOTRACH?® urtinleri bir stinger filtreden ve bir plastik gévdeden olusur.

Plastik govde hasta tarafinda i¢ capi 15 mm olan merkezsel bir delige sahiptir, bdylece 15 mm'lik standart
bir konnektorle baglanti saglanabilir.

Govdenin kapaginda bulunan basing tahliye valfi basincin asiri derecede yiikselmesini dnler ve HME'yi
cikarmadan salgilari Oksurerek atma olanagi saglar. Nemlendirme ortaminin yapisma tehlikesini en aza
indirir ve bylk miktarlarda salgiyi okstirerek atmaya izin verir.

HUMIDOTRACH®: Gévdenin yan tarafina eklenen bir oksijen baglantisi sayesinde (5 mm'lik fis ko-
nektordl) bir baglanti hortumu araciligiyla oksijen saglayan bir kaynaga baglanmak mimkiindur. @
HUMIDOTRACH?® ISO: Gévdenin yan tarafina eklenen bir oksijen baglantisi sayesinde (6 mm'lik ISO
konektorli) bir baglanti hortumu araciligiyla oksijen saglayan bir kaynaga baglanmak mimkindir. @
VII. TEKNIK VERILER (DIN EN ISO 9360 - 1 UYARINCA)

Tidal hacim (VT), 6nerilen aralik (hastaya yakin

yerlesimde): 50 ml - 1000 ml
Basing diisiisii .
Inspirasyon: 0,5/s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,01/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5I/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Ekspirasyon: 0,5//s: 0,11 cm H,0 (hPa)
1,0/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
. 1,51/s : 0,34 cm H,0 (hPa)
Ig hacim: 17 ml
Agirlik: yakl. 509
Uzunluk: 29 mm
VIil. UYGULANISI
1. Ambalajin ve Uriiniin kusursuz durumda olup olmadigini kontrol edin.

2 Raf émriini/son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gectikten sonra triini kullanmayin.
3 HME'nin ortadaki 15 mm'lik deligini hafifce bastirarak trakeal kantlin 15 mm'lik standart
konnektériiniin lizerine oturtun @.
4. Solunum direncini kontrol edin.
5 HUMIDOTRACH®'I en fazla 24 saatlik ® bir kullanma suresinin ardindan ya da HME'nin
orn. salgiyla kirlenmesi durumunda ¢ikarin.
Btlinun i%i)n trakeal kanilli iki parmaginizla sabitleyin ve HME'yi hafif¢e asagiya dogru devirerek
cikarin.
IX. KULLANIM SURESI
Azami kullanim sUresi/takma sUresi 24 saattir.
Ihtiyaca gore, 6m. salgi birikmesi nedeniyle solunum direncinin artmasindan endise edilen durumlarda,
HUyMID TRACH® glinde birkag defa da degistirilebilir.
X. YASAL BILGI VE UYARILAR
Uretici firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (riin izerinde yapilan yetkisiz degisikliklerden,
Uretici tarafindan icts.[geklelslirilme?/en onarimlardan veya urinlerin bu kullanma talimatindaki htiklimlere
aykiri olarak gerektigi gibi kullaniimamasi, bakilmamasi (temizleme/dezenfeksiyon) ve/veya muhafaza
ediimemesinden kaynaklanan hasarlar igin (6zellikle fonksiyon arizalari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/
veya diger komplikasyonlar veya istenmeyen olaylar) sorumluluk kabul etmez.
Bu, -yasalarin izin verdigi dlglide- gerek Urlinlerin kendisinde meydana ﬂelen hasarlar, gerekse de bun-
lardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gegerlidir. Uretici trlinlerde herhangi bir zamanda degisiklik
yapma hakkini sakli tutar.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu triind jle ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu du-
rum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.
Uretici Urtinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.
HUMIDOTRACH?®, merkezi KéIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya'da ve Avrupa Birligi tyesi lkelerde tescilli bir ticari markasidir.

I. Elész6
Ez az utmutaté a REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) és a REF 46455
HUMIDOTRACH® HME ISO eszkdzre vonatkozik.

A hasznélati utasitas informaciot szolgaltat az orvos, az apoloszemélyzet és a beteg vagy a felhasznald
szamara, a szakszer( haszndlat biztositasa érdekében.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati Gtmutatét a termék elsé alkalmazasa el6tt!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A HUMIDOTRACH® eszkozok sziirik a belélegzett levegét, és ily modon csokkentik részecskék be-
hatolasét a beteg légzéitjaba.

A HUMIDOTRACH® eszkdzok csokkentik a siirli valadék képzodését a tiidében. Taroljak a kilélegzett
levegd Eedvesség- és hétartalmat a sziirékozegben, és belegzéskor ezt visszaadjak a belélegzett le-
vegonek.

A kanul kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfelelden képzett orvos vagy
szakszemélyzet kell elvégezze.

lll. FIGYELEM

A HUMIDOTRACH® kdz6k egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és kizardlagosan csak
egyszeri hasznalatra alkalmasak. Ezeket tilos tisztitani vagy fertéleniteni, mert a fertotlenitészer
hasznalata a HME-t hasznalhatatlanna teheti.

Az eszkoz tisztitasa, fertétlenitése vagy (Ujra-)sterilizalasa befolyasolhatja annak biztonsagos-
sagat és miikodését, ezért tilos!

Soha sem szabad a HUMIDOTRACH® eszkozt kozvetleniil a tracheostomaba behelyezni!
Vigyazni kell arra, hogy a szeleﬁnyl’lést ne takarja le semmi, pl. tobbek k6zott ruhazat, és ily
modon az akadalytalan légzés lehetséges legyen (légszomj veszélye).

A HME eszkozoket tilos kodképzovel vagy porlasztétval egyiitt alkalmazni. Ne téltson vizet a
HME eszkozbe. Mindenkor fennall a Iégzesi ellenallas novekedésének, és ezaltal a légzés gat-
lasanak veszélye.

IV. ELLENJAVALLATOK

A HME eszkozt til nagy légzési ellenallas esetén el kell tavolitani.

A hasznalat nem megengedhet6, ha a paciensnél erés exsiccosis (kiszaradas) all fenn, tovabba a
tidokben és a légutakban fellépd tulzott valadékkivalasztas esetén, valamint erés levegdszivargas
esetén (a kilélegzett levegd nem aramlik at a HME-eszkozon).

Nem hasznalhaté olyan betegeknél, akiknek tudata korlatozott és/vagy énallétlan, segitségre szoruld
személyeknél, akik vészhelyzetben a HME eszkdzt nem tudjék 6nalldan eltavolitani.

V. VIGYAZAT

Ha a HME eldugul, vagﬁ/ eldugulas jelei mutatkoznak, akkor a HUMIDOTRACH® eszk6zt azonnal
el kell tavolitani, és hulladékba kell helyezni.

VI. TERMEKLEIRAS

HUMIDOTRACH?® eszkdzok habositott anyagbol késziilt sz{ird
A mianyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm belsd atméréj
biztositja az sszekottetést 15 mm-es standard konnektorral.
A foglalat fedelében Iévé tlinyomasszelep megakadalyozza til nagy nyomas felépllését, és lehetéve
teszi a valadék felkohogését a HME eltavolitasanak sziikségessége nélkul. Minimalizalja a nedvesitoko-
zeg Osszetapadasanak veszélyét, és lehetévé teszi nagyobb valadékmennyiségek felkohogését.
HUMIDOTRACH?®: Egy kiegészit6, oldalrél a foglalatra heIKezen oxigén-csatlakozocsonk (5 mm-es
csatlakozédugasz) lehetévé teszi egy 6sszekots tomld csatlakoztatésat, és ily mddon egy oxigénforras-
sal val6 kombin&ciét. @

HUMIDOTRACH?® ISO: Eﬁy kiegészit6, oldalrdl a foglalatra helyezett oxigén-csatlakozécsonk (6 mm-es
ISO csatlakozédugasz) lehetdve teszi egy 6sszekoto tomlé csatlakoztatasat, és ily modon egy oxigén-
forrassal valo kombinaciot. @

VIIl. MUSZAKI ADATOK (DIN EN ISO 9360-1 SZERINT)

Légzéstérfogat (VT), ajanlott tartoman

(begtegkbzel?haéznglatjesetén): Y 50 mi - 1000 mi

6l és mianyag foglalatbol allnak.
kézpontositott nyilas van, és ily médon

Nyomascsokkenés
Belégzés: 0,5//s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Kilégzés: 0,5//s:0,11 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,51/s : 0,34 cm H,0 (hPa)
Belsé térfogat: 17 ml
Suly: kb.50g
Hossz: 29 mm
VIIl. HASZNALATI UTMUTATO
1. Vizsgélia meg a csomagolast és a terméket, hogy kifogastalan allapotban vannak-e.

2 Nézze meg az eltarthatésagi/lejarati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

3 Helyezze a HME-t a 15 mm-es kézf)onti nyilassal a trachedlis kanill 15 mm-es standard
csatlakozéjara, enyhe nyomast alkalmazva @.

4. Vizsgélja meg a légzési ellenallast.

5 Tavolitsa el a HUMIDOTRACH® eszkdzt maximum 24 6ra © hordasi idd elteltével vagy a
HME pl. valadék miatti szennyez6dése esetén.
Ehhez két ujjaval tartsa rogzitve a trachealis kandilt, majd a HME eszkozt lefelé kissé megddntve
vegye ki azt. @

IX. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A maximalis hasznalati/hordasi idétartam 24 éra.

Sziikség szerint a HUMIDOTRACH® eszkozt naponta tobbszor is lehet cserélni, ha pl. a légzési el-

lenallas a valadék felgylilése miatt névekedéssel fenyeget.

X. JOGI MEGJEGYZESEK

A gyart6, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan

karokért (kilondsképpen nem a funkciokimaradasokert, sérilésekért, fertézése%e’rt és/vagy mas kom-

plikaciokert vagy mas nem kivant eseményért), amelyek oka a termék énhatalmu megvaltoztatasa, nem

a gyarto altal vegrehajtott javitas vagy szakszertitlen kezelés, apolas (tisztitas/fertétlenités) és/vagy a

termék ebben a hasznalati utasitasban ismertetett rendelkezésekté| eltérd tarolasa.



Ez érvényes-ha térvény szerint megengedett-az ezaltal magan a terméken okozott karokra, valamint az
okozott kovetkezményes karokra is. A gyartd fenntartia a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos esemény
1ép fel, akkor ezt jelenteni kell a %/érténak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az
alkalmazo és/vagy a beteg allando telephelye talélhato.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A HUMIDOTRACH® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln, vallalat Németorszagban és
az EU-tagéllamokban bejegyzett védjegye.

1. WPROWADZENIE
Niniejsza instrukgga obowigzuje dla HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) REF 46450 i
HUMIDOTRACH® HME ISO REF 46455.
Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w
celu zapewnienia prawidtowego uzycia.
Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje uzycia!
Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM
HUMIDOTRACH? filtrujg powietrze oddechowe i zmniejszajg w ten sposob przedostawanie sie czgstek
do drég oddechowych pacjenta.
HUMIDOTRACH® zmniejszaja tworzenie sie gestych wydzielin w ptucach. Gromadzg one wilgo¢ i ciepto
wydychanego powietrza w filtrze i oddaja je podczas wdechu do wdychanego powietrza.
Dobér, zastosowanie i wprowadzenie produktdw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez wys-
zkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.
lll. OSTRZEZENIE
HUMIDOTRACH® sg dproduktami przeznaczonnmi do stosowania przez jednego pacjenta i sg
przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia. Nie wolno ich oczyszcza¢ ani dezynfekowac, po-
niewaz zastosowanie srodka dezynfekcyjnego moze spowodowaé HME.
Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizagj|a i ponowne uzycie sa niedozwolone, gdyz
moga mie¢ ujemny wplyw na bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu!
W zadnym razie HUMIDOTRACH® nie wolno wprowadza¢ bezposrednio do otworu
tracheostomijnego!
Nalezy zwraca¢ uwage, aby otwor zaworu nie byt zablokowany ubraniem itp., aby umozliwic¢
oddychanie bez przeszkéd (niebezpieczenstwo dusznosci).
HME nie wolno stosowa¢ w potaczeniu z nebulizatorem lub rozpylaczem. Nie nalewa¢ wody do
HME. Istnieje wtedy niebezpieczenstwo wzrostu oporu oddechowego i tym samym zablokowa-
nia oddechu.
IV. PRZECIWWSKAZANIA
HME nalezy usuna¢ w przypadku zbyt duzego oporu oddechowego.
Niedopuszczalne jest stosowanie u pacjentow z silnym wysuszeniem, poza tym w przypadku
nadmiernego wydzielania w ptucach | drogach oddechowych oraz w przypadku silnego wyptywu
powietrza (wydychane powietrze nie przeptywa przez HME).
Nie wolno stosowac u pacjentéw z ograniczong $wiadomoscig i/lub u niesamodzielnych, wymagajacych
pomocy os6b, ktére w nagtych przypadkach nie sg w stanie same usungé HME.
V. SRODKI OSTROZNOSCI
Jesli HME jest zatkany lub widoczne s3 oznaki zatkania, nalezy niezwlocznie usuna¢ i wyrzucic
HUMIDOTRACH®.
VI. OPIS PRODUKTU
HUMIDOTRACH?® sktadajg sie z filtra piankowego i obudowy z tworzywa sztucznego.
Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do dpa(:jenta centralny otwor o $rednicy
wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzieki temu potgczeniu ze standardowym fgcznikiem 15 mm.
Zawor nadcisnienia w pokrywie obudowy zapobiega orzeniu nadmiernego cidnienia i umozliwia
odkrztuszanie wydzielin, bez koniecznosci usuwania HVE. Minimalizujle niebezpieczenstwo sklejenia
$rodka nawilzajacego i umozliwia odkrztuszanie wigkszych ilosci wydzieliny.
HUMIDOTRACH?®: Umieszczony z boku obudowy dodatkowy krociec tlenowy (ztacze wtykowe 5 mm)
umozliwia podtgczenie przewodu potgczeniowego i tym samym potaczenie ze zrodtem tlenu. @
HUMIDOTRACH® ISO: Umieszczony z boku obudowy dodatkowy krociec tlenowy (zlacze wtykowe ISO
6 mm) umozliwia podtgczenie przewodu potgczeniowego i tym samym potaczenie ze zrodtem tlenu. @
VII. DANE TECHNICZNE (WG DIN EN ISO 9360 - 1)
Objetos¢ oddechowa (VT), zalecany zakres (prz)
stojseowaniu w poblizu (paq)enta): Y (przy 50 mi - 1000 mi
Spadek cisnienia
Wdech: 0,5l/s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
Wydech: 0,5l/s:0,11 cm H,0 (hPa)
1,0l/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,5l/s : 0,34 cm H,0 (hPa)

Objetos¢ wewnetrzna: 17 ml
Masa: ok.50g
Langd: 29 mm

VIII. INSTRUKCJA

. Sprawdzi¢, czy opakowanie i produkt sg w nienagannym stanie.

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowa¢ produktu po uptywie

tego terminu.

Z lekkim naciskiem natozy¢ HME centralnym otworem 15 mm na standardowy facznik 15

mm rurki tracheostomijnej.

Sprawdzi¢ opér oddechowy.

HUMIDOTRACH?® usung¢ po max. 24 godzinach noszenia © lub w przypadku zabrudzenia

HME, np. wydzieling.

W tym celu przytrzymaé rurke tracheostomijng dwoma palcami i wyjaé HME do dotu poprzez

lekkie przechylenie. @

IX. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny.

W razie potrzeby HUMIDOTRACH® nalezy wymienia¢ nawet kilka razy dziennie, jesli np. istnieje niebez-

pieczenstwo zwiekszenia oporu oddechowego z powodu nagromadzenia wydzielin.

X. INFORMACJE PRAWNE

odpowiedzialnosci za szkody (w szczegolnosci za nieprawidiowe dziatania, obrazenia, zakazenia iflub

inne powikiania lub inne niepozadane dziatania), wynikajace z samowolnych zmian produktu, z napraw

nlepfzef)rowadzanych przez producenta lub z nieprawidlowego uzycia, pielegnacii (cz%s;czlenlla/dezyn—

fekgiji) i/lub przechowywania produktéw niezgodnie z postanowieniami niniejszej instrukciji uzycia.

Dochzy to — o ile jest to dopuszczalne prawnie — zaréwno uszkodzen samych produktéw spowodowa-

nych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkoéd nastepczych.
ozliwos¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwdrce pozostaje zastrzezona.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do powaz-

nego incydentu, nalezy o tym .ﬁo‘informoyvaé producenta i wiasciwy organ panstwa czionkowskiego, w

ktorym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania w kazdym czasie zmian w produkcie.

HUMIDOTRACH?® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej zna-

kiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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1. MIPEOUCIOBUE

[aHHas IAHCI'_I'PJKLU/IH otHocuTes k REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) u
REF 46455 HUMIDOTRACH® HME ISO.

HacToslee pykoBOACTBO a@apecoBaHO BpadaMm, MeAMUMHCKOMY nepcoHany M naupeHtam/
Monb30BaTENSIM B KAYECTBE MHCTPYKLMM MO NpaBUIbHOM SKCrnyaTaLyin 3Aenii.

Mepea nepBbLIM MCNONb30BaHUEM WU3AENUA BHUMATENIbHO O3HAKOMLTECH C yKasaHWsSIMM MO
npuMeHeHuto!

IIl. IAPUMEHEHME NO HA3HAYEHUIO

HUMIDOTRACH® cunbTpyeT BAbIXaemblii BO3AyX, CHWXKas TeM cambiM MonafaHve Yactvy B
[blXaTerbHble NyTU NaLyeHTa.

HUMIDOTRACH® ymeHbLUatoT o6pasoBaHue BA3KVX CekpeToB B NErkux. OHW HakannvsaroT Brary u
Tenro BblAbIXaeMoro Bosayxa B (hounbTpyloLLelt cpeae 1 3aTem OTAatT UX BO BbIXaeMblii BO3AYX.
BbIGop, ycTaHoBKa 1 NepBOE NPUMEHEHWE N3AENNiA [OMKHbI OCYLLIECTBIISTLCA 06yHeHHbIM BPa{oM Unn
MeanepcoHarnom.

ll. NPEAYNPEXAEHVE

HUMIDOTRACH® npeaHa3HauyeHbl TONbKO AN OQHOKPAaTHOro NPUMEHEHUs Y OQHOTO NMaLyeHTa.
3anpeluaeTcsi YUCTUTL M Ae3MHMULIMPOBATL MX, Tak KaK Ae3VHMULMpPYIoLLIMe CpeacTBa MoryT
npusectu HME B HeroaHoCTb.

OuucTka, Ae3vHdeKkuMsi M (NOBTOpHasl) CTepUnM3auuMsi He [OMyCKaloTCsl, TaK Kak MOryT
HapyLWNTL 6e30MacHOCTbL M paboToCnocobHOCTL uaaenus!

Hu B koeM crnyyae He BBoguTb HUMIDOTRACH® HenocpeAcTBEHHO B TpaxeocTomy!
Heo6xoanmo crneauThb 3a TeM, YTOGbl BEHTUMSILMOHHOE OTBEPCTUE He 3aKpbIBaroch OAeXAoMn 1
T.M. U 6bIN0 06ecneyeHo GecnpenATCTBEHHOE AbIXaHWe (ONacHOCTL OAbILLKK).

HME Henb3s Mcnonb3oBaTh B COYeTaHUU C HeGynan3epom unu pacnsinurenem. He sanueaire
BoAy B HME. CylecTByeT onacHOCTb NOBbILLIEHUA CONPOTMBIIEHMS! MPY AbIXaHWM U TEM CaMbIM
GrIOKMPOBKY AbIXaHUsA.

IV. MPOTUBOMOKA3AHUA

B cnyyae CrmMLIKOM CUMBHOMO COMPOTUBREHUst Npu AbixaHun HME cregyet yoanuT.

He paspeluaetcsi npuMeHeHWe y MauMeHTOB C CUNMbHBIM 3KCWUKO30M (0Ge3BOXVBaHMEM), Npu
YpesMepHON cekpeLumn B NETKVX W AbIXaTemnbHbIX MyTsiX, @ Talke Mpu CUNbHOW yTeuke BO3dyxa
(BblAbIXaeMblii BO3AYX He npoxoauT Yepe3 HME).

He np1MeHsTb y NauyeHToB C orpaHNyeHHbIM CO3HaHMEM U/ Y HECAMOCTOSTENBHBIX, HYXAAIOLLMXCS
B MOMOLL NI, KOTOPbIE He CMOryT CamMocTosITeNbHO yaanuTb HME B akCTpeHHOM criyyae.

V. OCTOPOXHO

Ecnv HME 3akynopeH unu BuAHbl npusHaku 3akynopku, To HUMIDOTRACH® cneayet
HeMe/iNeHHO CHATb M YTUNU3NpoBaTh.

VI. ONMUCAHUE U3OENUA

HUMIDOTRACH® coctouT 13 chrnbTpa U3 BCEHEHHOTO MaTepuarna v NnacTMaccoBoro kopryca.
MnactMaccoBbIii KOpMyC MMeeT OBpaliéHHOe K MaLMeHTy LieHTparibHOe OTBEpPCTUE BHYTPEHHUM
avametpom 15 Mv, obecneunsas coeanHeHne co CTaHaapTHLIM 15 MM KOHHEKTOPOM.
MpenoxpaHnTenbHbIA KnanaH B KpbILLKe KOpryca NpensitcTByeT Ype3MepHOMy POCTY AaBreHust 1
NO3BOJISIET OTKALLNMBATL CekpeT 6e3 HeobxogumocTvt yaaneHust HME. Tem caMbiM MUHUMU3MPYETCS
PUCK CKNevBaHUs YBMaxHSIOLLEN cpefpbl U obecnevmBaeTcs BO3MOXHOCTb OTKALLNMBAHWS GonbLLOro
KOnM4yecTBa cekpeTa.

HUMIDOTRACH®: pacrionoxeHHblii coky Ha kopryce [AOMONHWTENbHbIA LWTyLep Ans Kicropoda
(BCTaBHOE npucoeduHeHMe 5 MM) MO3BOMSET MOACOEAMHUTL LUMAHT W UCMOMNb30BaTh MCTOYHUK
Kucropoga. @

HUMIDOTRACH?® ISO: pacnonoxeHHblii CGoky Ha Kopryce AOMONHUTENbHbIN LUTYLIEP A4S KMCNopoaa
(BcTaBHOE npucoeaviHeHne ISO 6 MM) No3BoNsET NOACOEAUHUTL LUMAHT W UCMONL30BATh UCTOYHUK
kuenopoga. @

VIIl. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU (COrNACHO DIN EN ISO 9360 - 1)

DeixarenbHbii 06bEM (VT), PEKOMEHAOBAHHBIA 54 _ 1000 mn

[AvanasoH (Mpy yCTaHOBKE PSAOM C NALMEHTOM):

MapeHue paBneHus
Bpox: 0,5n/c:0,09 cm H,0 (rMa)
1,0 n/c : 0,26 cm H,0 (rMa)
1,5 n/c : 0,54 cm H,0 (rMa)
Bbigox:  0,5n/c:0,11 cm H,0 (rMa)
1,0 n/c : 0,32 cm H,0 (rMa)
1,5 n/c : 0,34 cm H,0 (rMa)
BHyTpeHHWIA 06bEM: 17 mn
Bec: okono 5,0 r
[AnvHa: 29 Mm
VIIl. UHCTPYKLUMA
1. Y6eautech, HTO ynakoBka v U3fienne HaxoaaTcs B 6e3ynpeyHoM COCTOSHUN.
2. MpoBepbTe cpok rogHOCTU. He ncnonbayiite nagenue nocne UCTEYEHUs 3TOro cpoka.
3. Cnerka Haxwumas, yctaHoBute HME ueHTpanbHbiM 15 mMm oTBepctuem Ha 15 mm
CTaHAapPTHbIA KOHHEKTOP TPaxeoTOMUYECKON KaHonu. @
4. MpoBepbTe CONPOTUBMEHME MPU AbIXaHUN.
5. Yapanute HUMIDOTRACH® He nosaHee yem yepes 24 yaca HOLEHWsi ©® HOLLEHUS 1N npu

3arpsisHeHun HME, Hanp., cekpeTom.
[insi aTOro ABYMs NanbLaMu 3axaTb kaHtonto 1 ussneds HME, cnerka oTkioHvs BHU3. @

IX. CPOK CNYXBbI

MakcumarnsHas NpoaomKNTENBHOCTL UCMONb30BaHMA/HOLIEHNA COCTaBnAeT 24 Yaca.

Mpu HeoBxoaumocTn MoxHO MeHsTe HUMIDOTRACH® Tarke Heckonbko pa3 B [ieHb, €Cr ecTb
yrpo3a, Hanp., MOBbILLEHWS CONPOTUBIEHUSI MPU AbIXaHUN U3-3a CKOMIEHMS CekpeTa.

X. MPABOBbIE YKA3AHUSA

W3arotosutens, komnanus Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, He 6epeT Ha ce6si 0TBETCTBEHHOCTb 33
noBpex/aeHus 1 3a yuiep6 (B 4aCTHOCTM, Cryyau BbIXOfa W3 CTPOSI, HaHeCeHne TpaBM, UHdekuun n/
VI NPOYKE OCTIOXHEHNS UI MPOYMe HeXernaTerbHble COBbITYS), BO3HUKLLME B pe3yrnbTaTe BHECEHUS
CaMOBOITbHbIX M3MEHEHWIA B U3[ienue, MPOBEAEHSt HECAHKLIYOHMPOBAHHBIX M3rOTOBUTENEM PEMOHTHbIX
paboT nnm e B pesynbTaTe NPUMEHEHUsI He MO HasHaYeHMIo, yxoaa (04MCTKa, AE3NHGEKUMs) umnm
XpaHeHVs nsaenuii 6es cobrnioaeHNs NpeancaHnii JaHHOro PyKOBOACTBA.

B obbeme, AomyckaeMom 3akOHOAATENbCTBOM, 3TO CrpaBeArMBoO kak Ans yuiep6a, HaHeceHHoro
camoMmy n3aenuio, Tak U Ans noboro uHoro yiiep6a, SBNAIOLWErocst CNeACTBMEM TakuX AeVCTBUIA.
W3rotoBnTenb ocTaBnsieT 3a coboi NPaBo Ha U3MEHEHNS! NPOAYKLMM.

B cnyyae BO3HUKHOBEHUS CEPLESHOTO NPOUCLLIECTBYS B CBA3N C AaHHbIM nagenvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o HéM crieayeT coobLUTEL MPOU3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO
VHCTaHLWo cTpaHbl-YneHa EC, B KOTOPOW NpoXMBaeT Nonb3oBaTenb U/Mv NauyeHT.

W3rotoBrTenb OCTaBMsieT 3a co6oi NPaBo Ha U3MEHEHNsT NPOAYKLMM.

HUMIDOTRACH® siBnsieTcst 3apeructpypoBaHHoii B FepMaHum 1 [Opyrux cTpaHax-uneHax EC
TOBapHoO Mapkoi komnaHum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (r. KénbH).

I.UvoD

Tento navod plati pro HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) kat. ¢&. 46450

a HUMIDOTRACH® HME ISO kat. €. 46455.

Navod k pouziti slouzi jako informace Iékaftim, zdravotnimu personalu a pacientim/uzivatelim k zabe-

zpeceni spravného zachazeni.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Il. URCENE POUZITI

HUMIDOTRACH? filtruje vzduch k dychani a snizuje tak pronikani ¢astic do dychacich cest pacienta.

HUMIDOTRACH?® snizuje tvorbu sekretu v plicich a chrani plice proti infekcim. Udrzuji vihkost a teplo

gydre]chovaného vzduchu ve filtracnim médiu a pfedavaji ho zpét pfi vdechovani do vdechovaného vz-
uchu.

Vybgélr, pouziti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vySkoleny Iékaf nebo odborny per-

sonal.

Ill. VAROVANI

HUMIDOTRACH?® je vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je uréen k jednorazovému poutziti. Nes-
mi se Eistit ani dezinfikovat, nebot’ pouziti dezinfekénich prostredku by filtr HME znicilo.
Cisténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a opakované pouzivani mohou negativné ovli-
vnit bezpe¢nost a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné!

HUMIDOTRACH® se v zadném piipadé nemtize nasazovat piimo do otvoru pridusnice!

Je dulezité zajistit, aby nebyl blokovan otvor ventilace, napf. oble¢enim nebo jinak, aby bylo
zajisténo neruseného dychani (nebezpeci uduseni).

Filtry HME se nesmi pouzivat ve spojeni s rozpraSovacem nebo atomizérem. Filtr HME nepliite
vodou. Existuje riziko zvySeni odporu pfi dychani a tim zablokovani dychani.

IV. KONTRAINDIKACE

Filtr HME se v piipadé piili§ velkého odporu pii dychani musi odstranit.

Nesmi se pouzivat u pacientii se silnou hypohydrataci (dehydratace), dale pii nadmérné tvorbé sekretu
v plicich a dychacich cestach a rovnéz pfi silném ztratovem proudu vzduchu (vydechovany vzduch
neproudi pres filtr HVIE).

Nelze pouzit u pacienti s poruchou védomi nebo v bezvédomi, ani u osob, které nejsou schopny v
nouzovych situacich HME sami vyjmout.

V. UPOZORNENI

Pokud je filtr HME ucpany nebo vykazuje znamky zaneseni, musi se HUMIDOTRACH® ihned
odstranit a zlikvidovat.

VI. POPIS VYROBKU

HUMIDOTRACH?® se sklada z pénového filtru a plastového krytu.

Plastové pouzdro ma na strané pacienta centralniho otvoru 15mm vnitfni primér, ktery zajistuje spojeni
s 15mm standardnim konektorem.

Pretlakovy ventil v krytu Eouzdra zabrani nadmérnému nahromadéni tlaku a umozniuje vykaslat sekrety
bez nutnosti vyjmuti HME. Minimalizuje tak riziko zachytavani zvihovaci latky a umoziuje vykaslavani
velkého mnozstvi sekretu.

HUMIDOTRACH?®: Dalsi kyslikovy konektor umistény na boku pouzdra (konektor 5 mm) slouzi k pfipo-
jeni propojovaci hadicky, takze vyrobek Ize propojit se zdrojem kysliku. @

HUMIDOTRACH? ISO: Dalsi kyslikovy konektor umistény na boku pouzdra (konektor ISO 6 mm) slouzi
k pfipojeni propojovaci hadicky, takze vyrobek Ize propojit se zdrojem kysliku. @

VII. TECHNICKE UDAJE (PODLE DIN EN ISO 9360-1)

Dechovy objem (VT), doporuc¢ené rozmezi (pfi

pouiitl’vglizkg) pa((:ien)ta): P ® 50 mi - 1000 mi

Pokles tlaku
Nadech: 0,51/s:0,09 cm H,0O (hPa)
1,0I/s: 0,26 cm H,0 ( hPa)
1,51/s: 0,54 cm H,O ( hPa)
Vydech: 0,51s:0,11 cm H,0 ( hPa)
1,0/s: 0,32 cm H,0 ( hPa)
1,51/s:0,34 cm H,O ( hPa)
Vnitfni objem: 17 ml
Hmotnost: piibl. 5,0 g
Délka: 29 mm
Viil. NAVOD
1. Zkontrolujte, zda je obal i vyrobek v perfektnim stavu.
2. tZkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivej-
e.

3. Filtr HME vloZte do stfedového 15mm otvoru pouzitim mirného tlaku na 15mm standardni
konektor trachealni kanyly. @

Zkontrolujte odpor pfi dychani.

Odstrarite HUMIDOTRACH® po uplynuti max. 24 hodin doby noSeni © nebo v pfipadé
kontaminace filtrd HME, napf. sekretem.

Pridrzte dvéma prsty trachealni kanylu a filtr HME mirmym sklopenim dolt vyjméte. @

IX. DOBA POUZITELNOSTI

Maximalni doba pouzitelnosti/doba noSeni je 24 hodin.

HUMIDOTRACH® je mozné podle potfeby ménit i nékolikrat denné, napfiklad, kdyZ je odpor pfi dychani
v disledku nahromadéni sekretu prili§ vysoky.

X. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira Zadnou zaruku za $kody (zejmé-
na neprebira zaruku za ztratu funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikac nebo jiné nezadouci
(cinky), které byly zpsobeny svévolnou zménou vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci (Cisténi/
dezinfekce) nebo zachazenim s vyrobkem, které nejsou v souladu s timto navodem k pouziti.

To plati v rozsahu povoleném zakonem jak pro timto poskozené vyrobky, tak pro veskeré timto jednanim
zplsobené nasledné Skody. Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH k z&-
vazné nezadouci pfihodé, musi byt prihoda nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu,
v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

HUMIDOTRACH?® je v Némecku a ve statech Evropské unie zapsana ochranna znamka spolecnosti
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.

o

|. PREDSLOV

Tento navod plati pre zdravotnicku pomécku REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat Moisture
Exchanger - menic tepla a vihkosti) a REF 46455 HUMIDOTRACH® HME ISO. .

Navod na pouzitie slizi pre informaciu lekara, oSetrujiceho personalu a pacienta/pouzivatela pre zabe-
zpecenie odbornej manipulécie.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzivanie!

Il. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

HUMIDOTRACH® filtruje dychany vzduch, ¢im znizuje prenikanie Ciastociek do dychacich ciest pacienta.
HUMIDOTRACH® znizuje vytvaranie tuhych sekrétov v pliicach. Vihkost' a teplo vydychovaného vz-
duchu zhromazduije vo filtrovacom médiu a pri vdychu ich znovu odovzdava vdychovanému vzduchu.
Vyber, pjlz()uiitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaskoleny lekar alebo odborny
pracovnik.

ll. UPOZORNENIE

HUMIDOTRACH? je vyrobok pre jedngho pacienta uréeny len pre jednorazové pouzitie. Nesmie
sa ani Cistit’ alebo dezinfikovat', nakolko pouzitie dezinfekéného prostriedku moze HME celkom
znehodnotit'.

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia a opakované pouzivanie tejto zdravotnickej pomécky
moézu obmedzit’ jej bezpeénost’ a funkénost’, a preto nie st pripustné.

V ziadnom pripade sa nesmie HUMIDOTRACH® nasadit’ priamo do tracheostomy!

Treba dbat’ na to, aby otvor ventilu nebol blokovany odevom alebo nie¢im podobnym, aby pa-
cient mohol dychat’ bez prekazok (nebezpecenstvo dychovej nedostatocnosti). .

HME sa nesmie pouzivat' v kombinacii s nebulizatorom alebo rozprasovacom. Nenapliajte HME
nijakou vodou. Vzdy hrozi nebezpecenstvo vzrastu odporu dychacich ciest, a tym aj zabloko-
vania dychu.

IV. KONTRAINDIKACIE

HME sa musi pri prili§ silnom dychacom odpore odstranit’.

Tato zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat’ u pacientov so silnou exsikézou (vysusenim), dalej pri
nadmernej tvorbe sekrétu v ﬁldcacb a dychacich cestach, ako &j pri silnom prideni vzduchu cez netesné
miesto (vydychovany vzduch nepradi cez HME).

Pomécka sa neméZe aplikovat’ u pacientov s obmedzenym vedomim a/alebo u nesamostatnych, na
pomoc odkazanych pacientov, ktori si v nidzovych situaciach nedokazu sami odstranit HME.

V. OPATRNOST

Ak sa HME upché alebo sa objavia znaky upchatia, musi sa HUMIDOTRACH® okamzZite odstranit’
a zlikvidovat'.

V1. POPIS VYROBKU

HUMIDOTRACH?® pozostava z filtra vyhotoveného z penovej hmoty ako aj z plastového krytu.

Na plastovom kryte je z pacientovej strany hlavny otvor o vnitornom priemere 15 mm, ktory zabezpecuje
spojenie s 15-mm Standardnym konektorom.

Pretlakovy ventil na veku puzdra brani nadmernému zvySovaniu tlaku a umozriuje odkasliavanie vyluc-
kov bez toho, aby pacient musel odstranit' svoj HME. ZmenSuije riziko prilepenia zvih¢ovacieho prostrie-
dku a umozriuje odkasliavanie vacsich porcii sekrétu.

HUMIDOTRACH?®: Hrdlo privodu kyslika (zasuvkova pripojka ISO 5 mm), ktoré je dodatoéne umiest-
nené na boku krytu, umozriuje pripojenie spojovacej hadice, a tym aj kombinaciu so zdrojom kyslika. @
HUMIDOTRACH®ISO: Hrdlo privodu kyslika (zasuvkova pripojka ISO 6 mm), ktoré je dodatocne umiest-
nené na boku krytu, umozriuje pripojenie spojovacej hadice, a tym aj kombinaciu so zdrojom kyslika. @
VII. TECHNICKE UDAJE (PODLA NORMY DIN EN ISO 9360 - 1)

Dychovy objem (angl. tidal volume - VT),

odportcany rozsah (pri pouziti v blizkosti 50 ml - 1000 ml
pacienta):
Pokles tlaku
Inspiracia: 0,5 /s : 0,09 cm H,0 (hPa)
1,01/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,5s:0,54 cm H,0 (hPa)
Exsipracia: 0,5/s:0,11cm H,0 (hPa)
1,01/ : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,51/s:0,34 cm H,0 (hPa)
Vnutorny objem: 17 ml
Hmotnost” cca50g
Dlzka: 29 mm
Viil. NAVOD
1. Skontrolujte, ¢i obal a dodana zdravotnicka pomdcka st v bezchybnom stave.

2 Skontrolujte datum trvanlivosti/datum ukoncenia pouzitelnosti. Vyrobok po uplynuti tohto
datumu nepouzivajte.

3 Lahkym tlakom nasadte HME s Ustrednym 15-mm otvorom na 15-mm $tandardny konektor
trachealnej kanyly. @

4. Skontrolujte dychaci odpor.

5 HUMIDOTRACH?® odstrarite po max. 24 hodinach © nosenia, alebo v pripade znecistenia
HME napr. sekrétom.
dOklreel;n toho dvomi prstami pridrzte trachealnu kanylu a HME vyberte miernym preklopenim na-

ol.

IX. ZIVOTNOST .

Maximélna doba pouZitelnosti/doba nosenia je 24 hodin. .

HUMIDOTRACH® sa musi vymiefiat aj niekolko razy denne podla potreby, ked napr. hrozi zvySenie
dychacieho odporu v désledku nahromadeného sekrétu.

X. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za $kody (predovset-
kym nie za vylpadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neZiaduce priho-
dy), ktoré vyplyvaju zo svojvolnych dprav vyrobku, ogrév nevykonanych vyrobcom alebo nenalezitého
pouzivania, starostlivosti (Cistenia/dezinfekcie) a/alebo manipulacie bez dodrzania ustanoveni tohto
navodu na pouzitie.

Plati to - ak to pripista zakon - pre takto SEésobené Skody na samotnych vyrobkoch, ako aj pre vietky
sposobené nasledné skody. Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutoénit’ zmeny vyrobku.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH vyskytne
nejaka zayazna prihoda, je potrebné oznamit’ to vyrobcovi a prislusnej institticii clenskej krajiny, v ktorej
pouZivatel a/alebo pacient mé svoje stéle sidlo.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutonit’ zmeny vyrobku.

HUMIDOTRACH® je ochranna znamka spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kolin n. R., registrovana v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU.

1. UvVOD

Ta navodila veljajo za grigomoéek HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) REF 46450 in
HUMIDOTRACH® HME ISO REF 46455.

Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacienta/uporabnika ter
zagotavljajo pravilno uporabo.

Pred prvo uporabo pripomoc¢ka pozorno preberite navodila za uporabo!

Il. PRAVILNA UPORABA

Pripomocek HUMIDOTRACH? filtrirajo vdihani zrak in tako zmanjSujejo moznost vdiranja delcev v di-
halne poti pacientov.

Pripomoc¢ek HUMIDOTRACH? laj$ajo tvorjenje mocénejsih izlockov v pljucih. V filtrirmem mediju zbirajo
toploto in vlago izdihanega zraka ter ju pri vdihu ponovno oddajo vdihanemu zraku.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak.

1ll. OPOZORILO

HUMIDOTRACH?® so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so ?erimerni samo za enkrat-

no uporabo. Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati, saj lahko zaradi dezinfekcijskih sredstev pripo-

mocek HME postane neuporaben.

Ciscenje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko poslabsa varnost in

delovanje izdelka, zato ni dovoljena!

Pripomoékov HUMIDOTRACH® nikakor ne smete vstaviti neposredno v traheostomo!

Paziti je treba, da odprtina ventila ni blokirana z oblaili itd., saj je le tako mogoce nemoteno

dihanje (nevarnost tezkega dihanja).

Pl"\i‘)omoékqv HME ne smete uporabljati v povezavi z razprsilniki in Skropilnicami. V pripomocke

til'hE ne nalivajte vode. Vedno obstaja nevarnost dviga dihalnega upora in tako onemogocenja
ihanja.

IV. KONTRAINDIKACIJE

Pripomocek HME je treba v primeru [Vsokega dihalnega upora odstraniti.

Uﬁoraba ni dovoljena pri pacientih z moéno eksikozo (dehidracija), pri premo¢nem izlo¢anju v pljucih in

dihalih ter mo¢nem odvodnem toku zraka (izdihani zrak se ne odvaja skozi pripomocek HME).

Ni za uporabo pri pacientih z omejeno zavestjo in/ali pri nesamostojnih, pomoci potrebnih osebah, ki v

nujnih primerih pripomocka HME ne morejo odstraniti same.

V. PREVIDNO

Ce je pripomocek HME zamasen ali kaZe znake zamasitve, je treba pripomoéek HUMIDOTRACH®

nemudoma odstraniti in zavre¢i.

VI. OPIS PRIPOMOCKA

Pripomocek HUMIDOTRACH® sestavljajo penasti filter in plasti¢no ohisje.

Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina s 15 mm notranjim premerom, ki tako

omogoca prikljucitev 15 mm standardnega konektorja.

Razbremenilni ventil v pokrovu ohigja preprecuje prekomeren tlak in omogoca izkasljevanje izlockov,

pri éemer pripomocka HME ni treba odstraniti. Minimalizira nevarnost zleplienja viazilnega medija in

omogoca izkaslievanje vecjih kolicin izlocka.

HUMIDOTRACH?®: Prikljucek za kisik (5-mm vhodni prikljucek), ki je dodatno namescen ob strani ohisja,

omogoca prikljucitev povezovalne cevi in tako kombinacijo z virom kisika. @

HUMIDOTRACH?® ISO: Prikljucek za kisik ?G-mm vhodni prikljucek 1SO), ki je dodatno namescen ob

strani ohisja, omogoca prikljucitev povezovaine cevi in tako kombinacijo z virom kisika. @

VII. TEHNICNI PODATKI (PO DIN EN ISO 9360 - 1)

Dihalni volumen (TV), priporoc¢eno obmodje (pri

uporabi pri pacieﬁ\tu)? e e (p 50-1000 mi

Padec tlaka
Vdih:  0,51/s:0,09 cm H,0 (hPa)
1,0/s : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,51/s : 0,54 cm H,0 (hPa)
lzdih: 051/s:0,11 cm H,0 (hPa)
1,01/s: 0,32 cm H,0 (hPa)
1,51/ : 0,34 cm H,0O (hPa)
Notraniji volumen: 17 ml
Teza: pribl. 5,0 g
Dolzina: 29 mm
VIil. NAVODILA
1. Preverite, ali sta embalaza in pripomocek v brezhibnem stanju.
2. Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.
3. Pripomo¢ek HME s centralno 15-mm odprtino na rahlo pritisnite na 15-mm standardni
prikljucek trahealne kanile. @
4. Preverite upor v dihalnih poteh.
5. Pripomo¢ek HUMIDOTRACH® odstranite po najve¢ 24 urah uporabe ©, ali ¢e je HME

umazan npr. z izlockom.

V ta namen z dvema prstoma pridrzite trahealno kanilo ter HME rahlo nagnite in ga odstranite. @
IX. TRAJANJE UPORABE
Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur.
Po potrebi HUMIDOTRACH® zamenjajte tudi veckrat na dan, npr. kadar se lahko dihalni upor poveca
zaradi nabiranja izlocka.
X. PRAVNI NAPOTKI
Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za $kodo (zlasti za mot-
nje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali druge zaplete oz. druge nezelene dogodke), ki nastane zaradi
samovoljnega spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ni izvedel proizvajalec, ali zaradi _ne_prawlneé;a_
rokovanja z izdelkom, nepravilne nege (Cisc¢enje/dezinfekcija) in/ali shranjevanja izdelka, ki niso skladni
s temi navodili za uporabo.
To velja tudi, kolikor zakon to dovoljuje, za poSkodbe izdelkov samih ter posledi¢no $kodo, nastalo iz teh
vzrokov. Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.
Ce pride v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH do hujSega
dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer uporabnik in/
ali pacient stanuje.
Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb izdelka.
HUMIDOTRACH® je v Neméiﬂ'in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoIn.

I. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) i REF 46455
HUMIDOTRACH® HME ISO.

Ono sluzi za informisanje 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!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

HUI.\./III:)tOTRACH® filtrira udahnuti vazduh ¢ime se smanjuje prodiranje stranih Cestica u disajne puteve
pacijenta.

HUMIDOTRACH® smanjuje stvaranje Zilavog sekreta u plu¢ima i §titi od infekcija. Vlaznost i toplota izdi-
sanog vazduha skladiste se u filtrirajuéem medijumu, a pri udisanju se opet predaju udahnutom vazduhu.
Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavijanje dozvolieno je iskljucivo
obucenom lekaru ili obuéenom struénom osoblju.

Ill. UPOZORENJE

HUMIDOTRACH?® su proizvodi namenjeni isklju¢ivo za li¢nu upotrebu jednog pacijenta i samo
za jednokratnu upotrebu. Oni ne smeju da se ciste ili dezinfil LII:_ju jer koriscenje sredstava za
dezinfekciju moze da dovede do neupotrebljivosti proizvoda HME.

Ciscéenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija kao i ponovno koriéenje negativno utiéu na be-
zbednost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni!

HUMIDOTRACH® ni u kom slucaju ne sme da se umece direktno u traheostomu!

Narocito vodite racuna da ne dode do blokade otvora ventila ode¢om ili drugim predmetima kako
bi se omogucilo nesmetano disanje (opasnost od prekida disanja).

Nije dozvoljena primena HME u kombinaciji sa inhalatorima ili rasprSivaéima. Nije dozvoljeno
punjenje HME vodom. U sluc¢aju nepostovanja ovih zabrana moze doci do pove¢anog otpora pri
disanju i blokade disanja.

IV. KONTRAINDIKACIJE

U slucaju prevelikog otpora pri disanju HME treba smesta odstraniti.

Nije dozvoliena njena primena kod pacijenta sa jakom eksikozom (isusivanjem), u slucaju prevelikog
luCenja sekreta u plu¢ima i disajnim putevima kao i pri velikim gubicima vazdusne struje (izdahnuti
vazduh ne prolazi kroz HME).

Ne sme se primenijivati kod pacijenata sa ograni¢enom svesnos$cu ifili kod nesamostalnih osoba,
zavisnih od tude pomodi, koje u hitnim situacijama ne mogu same da odstrane HME.

V. OPREZ

Ako je HME zapusen ili ako su primetni znaci nastupajuceg zapusavanja, HUMIDOTRACH®
smesta uklonite i bacite.

VI. OPIS PROIZVODA

HUMIDOTRACH?® se sastoji iz filtera od penastog materijala i plasticénog kucista.

Na plastiénom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni otvor unutrasnjeg pre¢nika od 15
mm koji omogucava spajanije sa standardnim konektorom od 15 mm.

Ventil protiv pritiska u poklopcu kucista sprecava stvaranje prevelikog pritiska i omogucava iskasljavanje
sekreta bez neophodnosti skidanja HME. On na najmanju mogucu meru svodi opasnost od slepljivanja
medijuma za ovlaZivanje i omogucava iskasljavanje vecih koliCina sekreta.

HUMIDOTRACH?®: Dodatni, bocno na kucistu postavijeni nastavak za kiseonik (ISO utiéni prikljucak od 5
mm) omogucava priklju€ivanje spojnog creva | kombinovanje sa izvorom kiseonika. @
HUMIDOTRACH?® ISO: Dodatni, bo¢no na kucistu postavijeni nastavak za kiseonik (ISO utiéni prikljucak
od 6 mm) omogucava priklju¢ivanje spojnog creva i kombinovanje sa izvorom kiseonika. @

VII. TEHNICKI PODACI (PREMA NORMI DIN EN ISO 9360 - 1)

Respiratorni (tidalni) volumen (VT), preporu¢eno

rasp%na (ako( se pri?nenjuje bli(zu ;))agijegta): 9 501000 ml

Pad pritiska

I/s 10,09 cm H,0 ( hPa)
I/s : 0,26 cm H,0 ( hPa)
[ (

Udisanje: 0,
1
1,51/s : 0,54 cm H,0O (hPa)

5
,0
5

lzdisanje:  0,51/s:0,11 cm H,0 (hPa)
1,01/ : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,51/s:0,34 cm H,0 (hPa)

Unutrasnji volumen: 17 ml

Tezina: pribl. 5,0 g

Duzina: 29 mm

VIII. UPUTSTVO

1. Proverite da li su ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.

2. Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ciji rok trajanja je

istekao.

Lagano pritiskajuci, postavite HME sa centralnim otvorom od 15 mm na standardni
konektor od 15 mm trahealne kanile. @

Proverite otpor disanja.

Uklonite HUMIDOTRACH® nakon najvise 24 sati noSenja @ ili ako se HME isprlja, na pri-
mer sekretom.

Todraldit(-é’ tako $to sa dva prsta fiksirate trahealnu kanilu pa izvadite HME laganim naginjanjem
nadole.

IX. ROK UPOTREBE

Maksimalno vreme noSenja/upotrebe kasete iznosi 24 sata.

Prema potrebi, HUMIDOTRACH® moZe da se zamenjuje i viSe puta na dan, na primer u sluc¢ajevima
kada zbog nakupljanja sekreta preti povecanje otpora disanja.

X. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Ste-
te (narocito ne za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije Iili ostale komplikacije ili druge
nezeliene sluCajeve) prouzrokovane neovlas¢enim izmenama na proizvodu, popravkama koje
nije izvrSio sam proizvoda¢ ili nestrucnim rukovanjem, ne%(/)m ((:lé(’;engam/deszekcuom) ili
skladiStenjem proizvoda, u suprotnosti sa preporukama ovog uputstva za upotrebu.

To vazi, u meri definisanoj zakonom, kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na samim proizvodima
takodi za sve time izazvane posledicne Stete. Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene pro-
izvoda.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi ozbiljan
neZeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik lli pacijent
ima prebivaliste.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

HUMIDOTRACH® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.

as

|. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) i REF 46455
HUMIDOTRACH® HME ISO.

Njihova namjena je pruzanje informacija lijie¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se
osigurava strucno rukovanje proizvodom.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu

Il. NAMJENSKA UPORABA

HUMIDOTRACH? filtrira udisani zrak i smanjuje prodiranje stranih Cestica u di$ne putove pacijenta.
HUMIDOTRACH® smanjuje stvaranje Zilavog sekreta u pluéima i 8titi od infekcija. Viaznost i toplina izdi-
sanog zraka pohranjuju se u filtarskom mediju i pri udisanju se opet vracaju u udahnuti zrak.

QOdabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je iskljucivo
obucenom lijecniku ili obuéenom struénom osoblju.

lll. UPOZORENJE

HUMIDOTRACH?® su proizvodi namijenjeni isklju: za osobnu uporabu jednog pacijenta i
samo za jednokratnu uporabu. One se ne smiju €ist i dezinficirati jer koriStenje sredstava za
dezinfekciju moze prouzrogiti potonju neupotrebljivost HME.

Ciscenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te viSekratna uporaba negativno utje€u na sigur-
nost i funkciju te stoga nisu dopusteni!

HUMIDOTRACH?® se ne smije umetati direktno u traheostomu!

Osobitu pozornost obratite da ne dode do blokade otvora ventila odjecom ili drugim predmetima
kako bi se omogucilo neometano disanje (opasnost od prekida disanja).

Nije dopustena primjena HME u kombinaciji sa inhalatorima ili rasprsivacima. Nije dopusteno
punjenje HME vodom. U sluc¢aju nepostovanja ovih zabrana moze doci do poveéanog otpora pri
disanju i blokade disanja.

IV. KONTRAINDIKACIJE

U slu¢aju prevelikog otpora pri disanju HME treba ukloniti.

Nije dopustena njena primjena kod pacijenta s jakom eksikozom (isusivanjem), potom kod prevelikog
Iuce'n{'(a sekreta u plu¢ima’i di$nim putovima te pri velikim gubitcima zracne struje (izdahnuti zrak ne
struji kroz HME).

Nije dopustena primjena kod smetenih pacijenata s ograni¢enom svijesti ifili kod nesamostalnih osoba,
ovisnih o tudoj pomoci, koje u hitnim situacijama ne mogu same odstraniti HVE.

V. OPREZ

Ako je HME zacepljen ili ako su primjetni znaci nastupajuceg zaéepljenja, HUMIDOTRACH® sm-
jesta uklonite i zbrinite.

VI. OPIS PROIZVODA

HUMIDOTRACH? je sastavljen iz filtra od pjenastog materijala i plasticnog kucista.

Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredi$nji otvor unutarnjeg promjera od 15
mm koji omogucuje spajanje sa standardnim konektorom od 15 mm.

Ventil protiv tlaka u poklopcu kucista sprecava stvaranje prevelikog tlaka i omogucuje iskaéc}javan'e se-
kreta bez neophodnosti skidanja HME. On na najmanju mogucu mjeru smanjuje opasnost od sliepljivan-
ja medija za ovlaZivanje i omogucuije iskasljavanje vecih kolicina sekreta.

HUMIDOTRACH?®: Dodatni, bocno na kucistu postavijeni naglavak za kisik (ISO uticni prikljucak od 5
mm), omogucuje prikljucivanje spojnog crijeva i time kombiniranje s izvorom kisika. @
HUMIDOTRACH® ISO: Dodatni, bocno na kucistu postavijeni naglavak za kisik (ISO utiéni prikljuak od
6 mm), omogucuje prikljucivanje spojnog crijeva i time kombiniranje s izvorom kisika. @

VII. TEHNICKI PODATCI (PREMA NORMI DIN EN ISO 9360 - 1)

Respiracijski (tidalni) volumen (VT), preporu¢eno

rasp%na gako(se prignjenjuje bli(zu ga%ije%ta): 9 50-1000 ml

Pad tlaka
Udisaj: 0,51/s:0,09 cm H,0 (hPa)
1,01/ : 0,26 cm H,0 (hPa)
1,51/s: 0,54 cm H,0 (hPa)
lzdisaj: 0,51/s:0,11 cm H,0 (hPa)
1,01/ : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,51/s:0,34 cm H,0 (hPa)
Unutarniji volumen: 17 ml
Tezina: pribl. 5,0 g
Duljina: 29 mm
VIIl. UPUTE
1. Provjerite je su li ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju.
2. .P{oxjerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je
istekao.
3. Lagano pritis¢uéi, postavite HME sa centralnim otvorom od 15 mm na standardni konektor
od 15 mm trahealne kanile. @
4. Provjerite otpor disanja.
5. Odstranite HUMIDOTRACH® nakon najviSe 24 sati noSenja @ ili ako se HME na primjer

sekretom.
To radite tako $to s dva prsta fiksirate trahealnu kanilu te izvadite HME laganim naginjanjem
prema dolie. @

IX. ROK UPORABE

Kaseta s filtrom smije se rabiti/nositi maksimalno 24 sata.

Prema potrebi, HUMIDOTRACH® se moze zamjenjivati i viSe puta na dan, na primjer u slu¢ajevima kada
zbog nakupina sekreta prijeti povec¢anje otpora disanja.

X. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete (osobito
ne za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije iili ostale komplikacije ili druge nezeliene slu(:a'eve?
prouzrocene neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije izvrSio sam proizvodac ili
nestrucnim rukovanjem, njegom (Cis¢enjem/dezinfekcijom) ifili pohranom proizvoda, u suprotnosti s pre-
porukama ovih uputa za uporabu.

To vrijedi, u mjeri definiranoj zakonom, kako za na taj nacin prouzrocene Stete na samim proizvodima
takoi zg sve time prouzrocene posliedicne Stete. Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljiene izmjene
proizvoda.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi oz-
bilian Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik i/
ili pacijent ima prebivaliste .

Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

HUMIDOTRACH®je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zastiéena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kdlna.

I. NIPEArOBOP

Hacrosiwmre nHcTpykummn Baxkat 3a REF 46450 HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger) u
REF 46455 HUMIDOTRACH® HME ISO.

MpenHasHayeHn ca 3a MHopMaLMsa Ha Nekapy, MEAVLIMHCKU NepcoHan 1 nauueHTn/notpebutenu, ¢
Lien ocurypsiBaHe Ha npocdpecuoHanHa pabota.

Monsi npeau nbpBata ynotpe6a Ha MpoAyKTa BHMMateNHO NpoyveTeTe MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpe6a!

Il. NPPEAHA3HAYEHVE

HUMIDOTRACH® counTpupar BAMLIBaHUSA Bb3dyx W Taka npeanassat oT HaBnu3aHe Ha YacTuum B
[VXaTernHuTe MbTuLla Ha naLyeHTa.

HUMIDOTRACH® npegnassat ot o6pa3yBaHe Ha rbCTW fernkaBy CekpeT B 6enus apob v nassT ot
vHekummn. Te 3amasBaT BMaXHOCT U TOMMMHA OT WM3AMLLAHWS Bb3AyX BbB (UNTLPa W M oTAaBat
06paTHO BbB BAULLBAHWS Bb3ayX.

V|36(g)‘bT, ynotpe6aTa 1 npunaraHeTo Ha NpPoAyKTUTE MpU MbPBOTO UM NpUIoXeHWe Tpsibea aa cTasat

OT 0bYy4eH Nnekap un obyyeH crieLanmavpaH nepcoHan.
lil. NAPEQYNPEXXOAEHUE
HUMIDOTRACH?® ca np 3a He MpPW eAVWH NauveHT U 3a eAHOKpaTHa

ynotpe6a. Te He OuBa Oa ce mouucTBaT UnNM Ae3vHdeKkumpaTt, noHexe ynoTpeGata Ha
Ae3nHdekTaHTn moxe aa Hanpasu HME Heusnonssaem.

MouuncTBaHe, Ae3nHdeKuMsa unu (pe)cTepunusaums, KakTo U NoBTOpHa ynotpeba morat Aa
Hapywat 6e30nacHoCTTa 1 (hyHKLIMOHMPAHETO Ha M3[eNMeTo 1 3aToBa He ca paspelueHn!

B HuKoM crnyyaii He TpsioBa Aa ce noctasss HUMIDOTRACH® aupekTHo B Tpaxeoctomara!
Tps6Ba Aa ce BHUMaBa BEHTUITHUSIT OTBOP Aa He ce GNoKUpa OT ApexXu UMy Helwlo Apyro, 3a Aa
ce rapaHTMpa HeBL3NPenATCTBaHO AMLIaHe (ONacHOCT OT 3aayX).

He 6uBa pa ce usnonssat HME 3aeaHo ¢ uHxanatop unu nynsepusartop. He nbnHete HME
c Boaa. ToBa Moxe Aa AoBede [0 OMAcHOCT OT FC Ha CbMpOT MeTo cpeLly
AVLLAHETO M Taka A0 GriokuMpaHe Ha AVLLIAHETO.

IV. MPOTUBOMOKA3AHUA

HME TpsibBa fa ce oTCTpaHu npm NpekarneHo BUCOKO ChbMPOTUBIIEHUE Ha AULIAHETO.

3abpaHeHo € M3Mon3BaHEeTo NPy NaLyeHTN C eKcuKkaLms (M3cyllaBaHe), NPV MHOTO CUMHa CekpeLms
oT benust 4po6 N AyxaTenHUTe MbTULLA, KaKTo W MPU 3HAYUTENeH NMKaX (M3OVLLAHVST Bb3ZyX He
npemuHaea npea HME).

He TpsaGea fa ce wanonssa Npu NauMeHTV C HapyLIEHO Cb3HaHWe WM NPU HECaMOCTOATENHM,
M3MCKBALLM Yydxkaa MOMOLL, NULA, KOMTO B CIy4ald Ha CelleH UHLUMAEHT He ca B CbCTOsHWE camu [a
otcTpaHaT HME.

V. BHUMAHUE

Ako HME e 3anyweH unum ako ce 3abernexar npu3Haum Ha 3anywsaHe, HUMIDOTRACH® Tpsi6ea
He3abaBHO fja Ce OTCTPaHU U U3XBBLPIU.

VI. ONMUCAHUE HA MPOOYKTA

HUMIDOTRACH® ce cbCToAT OT chunTbp OT AyHAMPEH M KOpMyC OT nractmaca.

nacTmMacoBOTO TSNO OT CTpaHaTa Ha NauueHTa paarnonara C LieHTpaneH oTBop € BbTpelleH AnameTbp
15 MM 1 NO TO3M HaYWH rapaHTUpa CBbP3BAHETO C 15 MM CTaHAapPTEH KOHEKTOP.

KnanaHbT 3a CBpbxHansraHe B kanayeTo Ha Kopryca Mpefrnassa OT MpekaneHo rnoBulIaBaHe Ha
HansraHeTo 1 No3BoMsiBa OTKALUMSHETO Ha cekpeTn 6e3 Aa e HyxHo Ja ce otctpaHsea HME. To
cBex/1a 0 MUHMMYM ONacHOCTTa OT 3arienBaHe Ha OBaXKHSABALLOTO BELLIECTBO W N03BOJISIBA OTKALLISHE
Ha MO-Tonemu KonM4ecTsa CekpeTu.

HUMIDOTRACH®: C fombHUTENHO BrpafeHusi CTPaHUYHO Ha Kopryca BXOZ, 3@ KUCTOPOZ, (BXOAHUK 5
mm) cTaBa Bb3MOXHO BKITOYBAHETO Ha CBbP3BALL, MapKyX 1 M0 TO31 Ha4MH KOMBUHMPAHO U3Mor3BaHe
C U3TOYHVK Ha kucriopoa. @

HUMIDOTRACH® ISO: C fombHUTENHO BrpafeHust CTpaHW4HO Ha kopryca Bxof 3a kucrnopog (ISO
BXO[HVK 6 mm) cTaBa Bb3MOXHO BKIKOYBAHETO Ha CBbP3BALL, MapKyy 1 MO TO31 Ha4MH KOMOUHMPaHO
M3Mon3BaHe C U3TOYHVK Ha Kcriopoa. @

VIIl. TEXHUYECKW OAHHMW (CIMACHO DIN EN ISO 9360 - 1)

TunaneH obem (VT), npenopbyaH AnanasoH (npu

yno'que6a 6n|/|3<§ /:lo)naﬂmeﬂ")ra): A (e 501000 ml

CnapaHe Ha HansiraHeTo

Bavwesane: 0,51/s:0,09cmH
1,0l/s:0,26 cm H,O (hPa
1,51/s:0,54 cm H,O (hPa

O (hPa)

)

Usguweane: 0,51/s:0,11 cm HZO (hPa)
)

)

2
2

©

1,01/5:0,32cm HZO (hPa
1,515:0,34 cm HZO (hPa

BbTpelueH obem: 17 ml
Terno: okorno 5,0 g
[bmkuHa: 29 mm

VIIl. UHCTPYKLUN

lMpoBepeTe, Aany onakoBkaTta 1 NpofykTa ca B 6e3ynpeyHo CbCTOosHME.

MpoBepeTe cpoka Ha rogHocT. He nanonseaiTte NpoaykTa cneq Tasu Aata.

MoctaBete HME c ueHTpaneH oteop oT 15 mm BbpXy CTaHAApTHUS KOHEKTop 15 mm Ha
TpaxearnHaTa kaHtona C fiek HaTuck. @

MpoBepeTe CbNPOTUBNEHNETO Ha ANLIAHETO.

OtctpaHete HUMIDOTRACH?® cnep makcumym 24 yaca © HoOCEHe unu npu 3amMbpcsiBaHe
Ha HME c Hanp. cekpeT.

3a Tasn Len 3axBaHeTe TpaxearnHata kaHiona ¢ [Jsa npbcra i ocsobogete HME c neko
HaBexaaHe Hagony. @

IX. NIEPUOM HA YNOTPEBA

MakcumanHusT nepuoz Ha ynotpeba e 24 yaca.

Mpu Hyxxaa HUMIDOTRACH® Moxe Aa ce CMeHs 1 Mo HSIKOMKO MbTW Ha AeH, Hanp. Mpy nokaysaLLo ce
CBMPOTUBMEHWE CPeLLly AULLAHETO OT HAaTPyMBaHe Ha CEKpEeTH.

X. OPUOUYECKN YKA3AHUA

Mpoussoantenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocy HUKakBa OTrOBOPHOCT 3a LeTH
(no-creupanHo He HOCU OTFOBOPHOCT 3a HEMpaBUIHO hyHKLUMOHVpaHe, yBpexaaHus, UHdbekummn n/
VI [PYT YCIIOKHEHUS! UMM HEXENaHU peakLiyn), KOWTO ca MPUYMHEHN B PesynTaT Ha CaMOBOSHO
NpOMeHsiHe Ha MpoAyKTa, MOMpaBky, KOUTO He Ca U3BBLPLLEHU OT MPOU3BOAUTENS, UNMK OT HEMPaBUIHO
MaHunynupaHe, NoAApbXka (MOYNCTBAHE/AE3VH(EKLUMS) W CbXpaHeHWe Ha NpomyKTUTE mnpu
HecnasBaHe Ha ykasaHWsTa OT Tean MHCTPYKLW 3a ynoTpeba.

ToBa ce oTHacs - AOKOMKOTO € JOMYCTUMO MO 3aKOH - KaKTO 3@ HAaCTLMUAMTE B Pe3ynTar Ha ToBa LLEeT!
o camuTe MPOAYKTU, Taka 1 3a BCsikakBU HACTBLNUMM OT ToBa nocrnefsally WeTu. [1ponssoguTensit cu
3anassa NpaBOTO M0 BCSKO BpeMe [ja NPOMEHS NPOyKTUTE.

Axo BbB Bpb3ka C To3n NpoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Bb3HukHe ceproseH
VHUMOEHT, Tovi TpsiGBa Aa 6bAe AoknaaBaH Ha NPoVU3BOANTENS 1 Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha cTpaHaTa-
UneHkKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEeBUTENAT MMM NaLneHTbT.

lMpousBoanUTensT cv 3anassa NPaBoToO Ha MPOMEHMU MO MPOAYKTUTE MO BCSIKO BpEMe.
HUMIDOTRACH® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a
epMaHus 1 3a CTpaHUTe-YNeHkn Ha EBponeinckus Cbios.
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1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru HUMIDOTRACH® HME (Heat-Moisture Exchanger), REF 46450,
si HUMIDOTRACH® HME ISO, REF 46455.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacientului/utiliz-
atorului pentru a asigura manipularea adecvata.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

HUI}\/III:t)Cl)'I'.RACH® filtreaza aerul respirat si reduc astfel patrunderea de particule in céile respiratorii ale
pacientului.

HUMIDOTRACH® reduc formarea de secretii vascoase in plamani. Ele capteaza umiditatea si caldura
aerului expirat in mediul de filtrare si le elibereaza pe acestea la inspirare inapoi in aerul inspirat.
Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic instruit sau
personal de specialitate instruit.

Ill. AVERTIZARE

HUMIDOTRACH® sunt Eroduse destinate unui singur pacient si prevazute doar pentru o unica
utilizare. Acestea nu trel uig_curaj\lgate sau dezinfectate, deoarece utilizarea de substante dezinfec-
tante poate face HME neutilizabil.

Curatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea precum si reutilizarea pot afecta siguranta si functi-
onarea produsului i, prin urmare, nu sunt permise!

HUMIDOTRACH® nu trebuie introdus sub nicio forma direct in traheostoma!

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).

HME-urile nu trebuie utilizate impreuna cu un nebulizator sau cu un atomizor. Nu introduceti apa
in HME. Exista pericolul cresterii rezistentei respiratorii si astfel al blocérii respiratiei.

IV. CONTRAINDICATII

HME trebuie indepartat in cazul unei rezistente respiratorii prea ridicate.

Este interzisa utilizarea la pacientji cu exicoza (deshidratare) grava, de asemenea in caz de secretie
excesiva in plamani ﬁi n caile respiratorii, precum si in cazul unor scurgeri de aer substantiale (aerul
expirat nu trece prin HME).

Anu se utiliza la pacienti aflati intr-o stare de constienta redusa si/sau la persoane neindependente, care
necesita asistenta si care nu pot indeparta singure HME in situatii de urgenta.

V. PRECAUTIE

Daca HME este infundat sau daci exista indicii privind o infundare, atunci HUMIDOTRACH? tre-
buie indepartat imediat si eliminat.

VI. DESCRIEREA PRODUSULUI

H|UMIDOTRACH® sunt compuse dintr-un filtru din material spumant, precum si o carcasa din material
plastic.

Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central cu un diametru interior de 15 mm
si asigura astfel legatura cu un conector standard de 15 mm.

Supapa de suprapresiune din capacul carcasei impiedica CRA%enerare excesiva de presiune si faciliteaza
expectorarea secretiilor fara a fi necesara indepartarea HME. Reduce la minimum pericolul de lipire a
mediului de umezire si permite expectorarea cantitatilor mari de secretii.

HUMIDOTRACH®: Stutul suplimentar de oxigen, amplasat lateral la carcasa (conector de 5 mm), permi-
te racordarea unui tub de legatura si, astfel, combinarea cu o surs& de oxigen. @

HUMIDOTRACH® ISO: Stutul suplimentar de oxigen, amplasat lateral la carcasa (conector ISO de
6 mm), permite racordarea unui tub de legétura si, astfel, combinarea cu o sursa de oxigen. @

VII. DATE TEHNICE (CONFORM DIN EN ISO 9360 - 1)

Volum tidal (VT), interval recomandat (in cazul _

aplicarii in apropierea pacientului): 50 -1000 mi

Scaderea presiunii

Inspiratie: 0,5 /s :0,09 cm H,O (hPa)
1,01/s:0,26 cm H,0 (hPa)
1,51/s:0,54 cm H,0 (hPa)

Expiratie: 0,51/s:0,11 cm H,0O (hPa)
1,01/s : 0,32 cm H,0 (hPa)
1,51/s:0,34 cm H,0 (hPa)

Volum intern: 17 ml
Greutate: aprox. 5,09
Lungime: 29 mm

VIIL INSTRUCTIUNI

. Verificati daca ambalajul si produsul se afla intr-o stare ireprosabila.
Verificati durata de valabilitate/data de expirare. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
Asezati cu usoara presiune HME cu orificiul central de 15 mm pe conectorul standard de
15 mm al canulei traheale @.
Verificati rezistenta respiratorie.
Indepartati HUMIDOTRACH® dupa o perioada de purtare de max. 24 de ore ® sau in caz
de contaminare a HME-urilor de ex. prin secretii.
Pentru ézceasta, fixati cu doud degete canula traheala si scoateti HME printr-o usoara inclinare
in jos.
IX. DURATA DE UTILIZARE
Durata de utilizare (perioada de purtare) maxima este de 24 ore.
In functie de necesitati, HUMIDOTRACH® trebuie schimbat si de mai multe ori pe zi, daca de ex. rezis-
tenta respiratorie tinde sa creasca din cauza acumularii de secretji.
X. INDICATII LEGALE
Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea pentru daunele
(in special pentru deficientele de functionare, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte venimente nedo-
rite), cauzate de modificarile neautorizate ale produsului, reparatiile care nu au fost efectuate de cétre
producator sau de manipularea incorectd, ingrijirea (curatarea/dezinfectia) si/sau pastrarea produselor
contrar dispozitiilor din aceste instructiuni de utilizare.
Acest lucru este valabil - in masura in care este legal permis - gentru daunele cauzate produselor in sine
cat Si pe|r1tru toate daunele consecutive cauzate in acest sens Producatorul isi rezerva dreptul modificarii
produsului.
Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un inci-
dent %rav, atunci, acest lucru trebuie adus la cunostinta producétorului si autoritatii competente a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul in orice moment.
HUMIDOTRACH?® este o marca inregistratd atat in Germania, cat si in statele membre ale UE, a compa-
niei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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