YUCTIA/CTEPUIIbHBIN (COTMACHO MAPKUPOBKE) M TOTOBbIN K MPUMEHEHWIO, ecnv ynakoska paHee He
6blNa BCKPbITa WM NOBPEXAEHA. YCTPOWCTBO OJHOPA30BOr0 MPUMEHEHNS, KOTOPOE [OIKHO UCMOSb30BaThCsA
TONBKO ANA OFHOTO 60ILHOTO. [oCsEe NCMONb30BaHUA YAANNTb B OTXOAbI.

[aHHoe n3penue copepxut anatunrekcundranat (DEHP). Mpu ncnonb3osaHnM M3Aenna Mo ero NPAMomy
Ha3HaYEeHMIO MOXET MeTb MECTO OYeHb OrPaHYeHHOe BO3/eCTBIe crieoBbix Konnyects DEHP. HeT ABHbIX
K/IMHUYECKNX [J0Ka3aTeNbCTB NOBbILEHNA KTMHNYECKOTO prcKa NPy TakoM ypoBHe Bo3feicTarA. OfHaKo
[NA MUHMMU3aLMn pucka Bosaenctena DEHP ana geteit u KOpMALMX UK GEPEMEHHBIX XKEHLLWH CrieayeT
1CNonb30BaTh JaHHOE M3/leNne TONbKO B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMAMY MO SKCrtyaTaumn. CM. OCHOBHYIO
MapKNPOBKY.

I'Ionbsoaa're);b He MOXEeT CBOMMM CUIaMU OCYLECTBITD AOCTATOYHYIO OUNCTKY 11/ CTEPUIN3ALIMIO JAHHOTO
13aenva ana ero 6e3onacHoro NOBTOPHOTO MPUMEHEHIA, NO3TOMY OHO NMpefjHa3HaueHO [13 OAHOPa30BOro
MCMosb30BaHWA. MOMbITKN OYNCTUTD MU CTEPUIN30BATD 3TN YCTPONCTBA MOTYT NPUBECTN K 6UONOrnyeckon
HECOBMECTVMOCTU, MHOULIMPOBAHUIO UV PUCKaM NOIOMKM U3aenus.

OMNUCAHUE

TBO AnA NauMeHTOB C TPaxeoCTOMOW ABMIAETCA OfHOPA30BbIM YCTPONCTBOM, 3aLLULLAIOLLMM MALIMEHTOB C
TaneOCTOMOﬁ OT noTepwu Tenna v Bnarv B pesynbrate NCNosib30BaHNA NCKYCCTBEHHbIX [ibIXaTe/IbHbIX nyTel7|,
06X0AALLMX POT, HOC 1 TNOTKY. CBETOMPO3PaYHbIN IMTOV NAACTUKOBBIN KOPMYC COAEPXKUT FMIPOCKONMNYECKNIA
MaTepuas, KOTOPbIN yNaBAMBaeT TeNIO 1 BNary 13 BblbIXaemMoro BO3/yxa 11 BO3BPall|aeT BO BAbIXaeMblil BO3/yX.
YCTPOWCTBO OCHaLLEeHO KNCIOPOAHBIM 1 aCMPaLiOHHbIM/UHCNEKLVIOHHBIM OTBEPCTUAMM.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

Stor TBO npefHasHayeH AnAa OAHOKPATHOro NpUMeHeHMA y CNOHTaHHO AbllaunX nauneHTos C TaneOCTOMOVI.
Bbibop ApixaTenbHoro obbema (Vt) NponssoanTCcA Bpadom.

TBO ANA NaLUMEHTOB C TPaXeOCTOMOM JO/KEH ObiTh ¥craHosneH HEeMocpeaCTBEHHO Ha CoefVHNUTENb
TPaxeoCTOMHOM TPYOKM, Kak MoKa3aHO Ha PUCyHKe 1.

PeKOMeHﬂyeTCﬂ NPUMEHATb ANA NaLNeHTOB, BeC Te/la KOTOPbIX NpeBbllWaeT 15 Kr.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

@ [laHHbIV NPrBOP 3anpeLLaeTcs NCrob30BaTb BMECTE C YBNAXHNTENAMY C NOAOrPEBOM VN PACTbINNTENAMN.

@ [laHHbI Nprbop paspeluaeTca ncnonb3osatb TOJIbKO B pabouem NosoxKeHI, MoKasaHHOM B MHCTPYKLWW;
E NOACOEAVHANTE K AbIXaTeNbHbIM KOHTYpPaMm.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

1. Cobntopas 0CTOPOXKHOCTb, n3BnekuTe TBO 13 3aLUMTHON YNAaKoBKN.

2. [NOTHO NOACOEAVHNTE YCTPONCTBO K COEANHUTENIO TPAXEOCTOMHOW TPYOKN.

3. Ecnm oboralleHune KNCIOpOoAoM KIMHUYECKI NokKasaHo, NoficoeunHuTe TpyoKy nofaun Kucnopoga k
KucnopogHomy oteepctuio (1-puc. 2).

4. [InA acnypayun/vHCNEKLMM CHUMNTE KONMAYoK (2-puc. 2), BbIMONHKTE NpoLieypy Yepes acnupalmoHHoe
otBepcTme (3-puc, 2) 1 CHOBa HaleHbTe KONMaYoK Ha OTBEPCTUE NOC/Ee UCMONb30BaHNA.

PerynapHo nposepAnTe, He 5BenMHVIJ10Cb NIV CONPOTUBJIEHIE MOTOKY, V1 NPV HEOOXOANMOCTY 3aMeHHTe YCTPOCTBO.

MakcmanbHbi pecypc TBO: 24 yaca. He ncnonb3syiite ycTpoiicTBo NOBTOPHO. [locne ncnonb3oBaHua yaanuTb

B OTXOfjbl.

YCTPOUCTBO AOMKHO BbITh YTUNN3MPOBAHO B COOTBETCTBIAW C AeCTBYIOLIM 3aKOHO/ATEIbCTBOM.

MNPUMEYAHMUE. YCTPOWCTBO He COAEPXKMT NlaTeKC U He MPOBOANT TOK.

NPEAYNPEXAEHUA
4 YCTPOWCTBO NPUMEHAETCA TOMBKO MO Ha3HAUYEHWIO Bpaya 1 TONbKO Nog, HabniofeHnem MeanLMHCKOro
200THMKa.
Bbl KpoBOTeY: MOTyT NPUBECTYU K 3aCOPEHNI0 TBOwu 3aTPyAHEHWIO AbIXaHWA; B 3TOM
cny4vae HeOGXOAVIMO He3ameannTenbHO 3aMeHUTb YCTPOUCTBO.

@ Y6eauTechb B OTCYTCTBMM NPENATCTBUI [N1A MPOXOXKAEHWA BO3[yxa BHYTpU nprbopa.

@ Y6epuTech B TOM, 4TOObI B NPOLIECCE NCMOMb30BaHUA aCMPALIMOHHbIE/NHCMEKLIMOHHbIE OTBEPCTUA Obln
Haanexalm obpasom 3aKpbITbl.

@ [lpn nepexoge c npeabiayLleit moaenu Tracheolife Ha TBO AnA naLneHToOB ¢ TpaxeoCTOMO
KMCnopoao3aBnCMble NaLMeHTbl MOTYT MOYYBCTBOBATb CpeAHEN CUbl CHVXEHWEe KOHUeHTpauun
Kncnopopja BO BAbIXaéMOM BO3JyXxe. HoBoe pacnonoXxeHne KNCNopoaHOro OTBePCTUA, NOBbILWAA B/IAXKHOCTb
rasa, MOXeT NoB/INATb Ha KOHLUEHTPaLuio Kucnopopa. ,D,I'Iﬂ BOCCTAHOBNEHWNA Hajnexallero ypoBHa SPOZ%

CTaHOBUTE HYXHbI PaCXof KNCIopoaa. .

@ J1nA CHWXeHVA prcKa NOBPEXAEHUA 11 3aCOPEHIIA MeKVMI NpeAMeTamm U3BNeKaiiTe n3aenve U3 ynakoBKu

TONbKO HEMOCPEe[ICTBEHHO Nepef NCMomb3oBaHNeM.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

@ He BoCCTaHaBNMBalTe, He UCMONb3yiTe MOBTOPHO, HE MPOBOAUTE OTMAUMBaHME, OMONACKMBAHWE, OTMbIBaHWE,
CTepUNN3aLMIO 3TOrO YCTPOCTBA 1 HE UCMONb3YiATe AnsA ero 0bpaboTkm Kakue-nn6o aesnHouumMpyowme
rc_f)e cTBa (0cobeHHO CneflyeT n3beratb KOHTaKTa C PaCTBOpPamut, CofiepKaLmM GeHoN 1 CNnpTbi).

4 [prbop pa3spellaeTcs UCronb30BaTh TONLKO C annapaTamid, Pa3beMbl KOTOPbIX COOTBETCTBYIOT CTaHAapTam ISO.

@ [pounssoguTe 3ameHy TBO AnA NayneHTOB C TPaXeoCTOMOV MHMMYM Pa3 B IeHb ANA YMEHbLUEHNA PUCKa
OOCTPYKLIMM 1 NOABMIEHNA B YCTPONCTBE KONMOHWM GaKTepUi Mnm rpnbka.

BO3MOKHbIE HEBJIATOMPUATHDIE PEAKLIUU

MpumeHerne TBO MoxeT Bbi3BaTb Crieflylolume HebnaronpuaTHble peakyni. OCNOXHEeHUA nepeyncieHbl

B MOPAAKE, KOTOPbI HE OTPAXKaeT YacTOTY VX BOSHUKHOBEHWA U CTENeHb CePbe3HOCTU: NOCIEACTBIS
6710KMPOBaHUsA GUIILTPa MOKPOTOM 1 OCTIOKHEHNA 00YCIIOBNEHHble HapyLeHeM NPOXOAMMOCTY npubopa —
3aTpyAHeHe AblXaHUsA, AUCMHO3, TMMNePKanHUs 1 MNNoKCKA.

TEMIZ/STERIL (ETIKETI KONTROL EDINiZ) VE KULLANIMA HAZIRDIR: paket agilmadigi ve hasar gérmemis oldugu
stirece temiz/steril ve kullanima hazirdir. Tek hastada bir defa kullanimlik cihazdir. Kullandiktan sonra atiniz.

Bu Urtin DEHP icerir. Belirtildigi sekilde kullanildiginda ¢ok duistik miktarlarda DEHP'ye sinirl maruz kalma
olabilir. Bu maruz kalma derecesinin klinik riski arttirdigi konusunda acik klinik bulgular yoktur. Ancak cocuklarda
ve hamile veya emziren kadinlarda DEHP'ye maruz kalma riskini en aza indirmek tizere bu triin sadece
belirtildigi sekilde kullanilmalidir. Primer etikete bagvurun.

Bu riin Euflanla tarafindan guvenli sekilde tekrar kullanimi koIaE/Ia§t|racak sekilde yeterince temizlenemez ve/
veya sterilize edilemez ve bu nedenle tek kullanimliktir. Bu cihazlari temizleme veya sterilize etme girisimleri
hasta agisindan biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya Urtin arizasi riskleriyle sonuglanabilir.

TANIM:

Trakeostomi Gegirmis Hastalar icin HVE (Isi ve Nem Degistirici), trakeostomi gegirmis hastalari agiz, burun ve
farinksi baypas eden yapay hava yollarindan nefes almaktan kaynaklanan isi ve nem kaybindan koruyan tek
kullanimlik bir cihazdir. Kaliplanmis yari saydam plastik govde nemgeker bir malzeme icerir ve bu malzeme
sayesinde, Isi ve nem, disari atilan havadan alinarak solunacak havaya iletilir. Aygit, oksijen ve emis/muayene
prizleri ile donatilmistir.

ENDIKASYONLARI:

Bu HME (Is1 ve Nem Degistirici), trakeostomi gegirmis hastalarin spontane solunumlarinda tek kullanim igin
endikedir. Solunan hava miktari (Vt), doktorun kararina birakilmistir.

Trﬁkleosltgmi Gegirmis Hastalar icin HME, sekil 1'de gosterildigi gibi dogrudan trakeostomi tiiptiniin konektdriine
takilmalidir.

15 Kg viicut agirhginin tzerindeki hastalarda kullanimi tavsiye edilir.

KONTRAENDIKASYONLARI:

4 Buaygity, isitilmis nemlendirici ya da 1E[]skulrteglelrle birlikte KULLANMAYINIZ.

4 Buayagiti, 6nerilen konumun disinda farkli bir konumda KULLANMAYINIZ ve solunum devrelerine
BA/LAMAYINIZ.

KULLANMA TALIMATLARI

1. HME'yi (Isi ve Nem Degistirici) koruyucu paketinden dikkatle ¢ikariniz.

2. Aygiti, trakeostomi tiip konektoriine sikica baglayiniz.

3. Oksijen zenginlestirilmesi klinik acidan endike ise, oksijen hattini oksijen prizine baglayiniz (1-fiekil 2).

4. Emis/muayene icin, kapagi aciniz (2-fiekil 2), emis prizinden proseduri gerceklestiriniz (3-fiekil 2) ve
kullandiktan sonra prizin kapagini yeniden takiniz.

Akisa karsi herhangi bir direng olup olmadigini dénemsel olarak kontrol ediniz ve gerekiyorsa aygiti degistiriniz.

Azami HME (Ist ve Nem Degistirici) kullanimi: 24 saat. Yeniden kullanmayiniz.

Kullandiktan sonra atiniz.

Aygit, yirirlikteki yonetmeliklere uygun bertaraf edilmelidir.

NOT: Bu aygitta lateks yoktur ve aygit iletken degildir.

UYARILAR:

Regete ile verilen bu aygit yalnizca tibbi gézetim altinda kullaniimalidir.

Asiri salgilanma/kanama HME'yi (Isi ve Nem Degistirici) tikayarak solumay glclestirir: bu durumda aygiti
hemen degistiriniz.

Aygitta herhangi bir tikaniklik olmadigindan emin olunuz.

Kullanim sirasinda, emis/muayene prizinin geregi gibi kapatiimis oldugunu kontrol ediniz.

Onceki bir Tracheolife modelinden Trakeostomi Gegirmis Hastalar icin HME'ye Eegerken, oksijene bagimli
hastalar inspiratuar oksijen fraksiyonunda hafif bir azalma fark edebilirler. Bu oksijen prizinin yeni konumundan
kaynaklanmaktadir. Bu yeni konum, gazin nemlendirilmesini iyilestirirken, oksijen konsantrasyonunu
etkileyebilir. Gerekli %SpO- degerine yeniden dénmek iin, oksijen akisini geregi gibi ayarlayiniz.

# Hasar gérmemesi ve kiguk cisimler tarafindan tikanmamasi icin kullanilana kadar kapali tutunuz.
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GEREKLI ONLEMLER:

® Aygiti tekrar yenilemeye calismayiniz ve yeniden kullanmayiniz. Herhangi bir dezenfektan madde ile
durulamayiniz, yikamayiniz, sterilize etmeyiniz, boyle bir madde icine yatirmayiniz ya da baska herhangi bir
islem yapmayiniz (fenolik ve alkol esasl cozeltilerden 6zellikle kagininiz).

4 Yalnizca ISO standardinda konektorleri olan aygitlarla kullaniniz.

¢ Tikanma ve cihaz icinde bakteri veya mantar kolonizasyonu olusmasi riskini azaltmak igin, Trakeostomi
Gegirmis Hastalar icin HME'yi en azindan gtinde bir kez degistirin.

POTANSIYEL YAN ETKILER:

HME'nin (Isi ve Nem Degistirici) kullanimindan kaynaklanan asagidaki ters tepkiler ortaya cikabilir. Siralama
alfabetik olup, ters tepkilerin 6ngérilen siklik ya da siddetini yansitmamaktadir: mukus tikanmasinin yol actigi
sonuclar ve/veya solunum guicliigu, diizensiz solunum (dispne), kanda karbondioksit fazlaligi (hiperkapnia) ve
oksijensizlik (hipoksi) dahil aygitin tikanmasinin neden oldugu komplikasyonlar.

CZYSTE / JALOWE (SPRAWDZIC NA ETYKIECIE) | GOTOWE DO UZYCIA: o ile opakowanie nie byto otwierane, ani
nie zostato uszkodzone. Urzadzenie jednorazowe do stosowania u jednego pacjenta. Po uzyciu wyrzucic.
Produkt zawiera DEHP. W przypadku uzytkowania zgodnie ze wskazaniami moze dojé¢ do ekspozzcji na $ladowe
ilosci DEHP. Nie ma zadnych bezposrednich dowodow, ktére s’wiadc?llyby o ryzyku klinicznym takiej ekspozycji.
Aby jednak zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z ekspozycja na DEHP dzieci i kobiet karmigcych lub cigzarnych,
Bro ukt ten nalezy stosowac wytacznie tak, jak wskazano. Patrz podstawowe etykiety.

dpowiednie wyczyszczenie oraz/lub wyjatowienie przez uzytkownika niniejszego produktu tak, aby mozliwe
byto jego bezpieczne powtdrne uzycie jest niemozliwe i wobec tego produkt ten jest przeznaczony do
jbednokrotnego stosowania. Proby wyczyszczenia lub wyjatowienia tych urzadzen moga by¢ przyczyna braku

iozgodnosci, infekgji lub groznych dla pacjenta zaburzen dziatania produktu.

OPIS:

Wymiennik ciepta/wilgoci dla pacjentéw z tracheostomia to produkt jednorazowego uzytku, chronin{y
pacjentéw z tracheostomia przed utratg ciepfa i wilgoci w wyniku oddychania przez sztuczne drogi oddechowe,
omijajace usta, nos i gardto. Obudowa z przejrzystego tloczonego tworzywa sztucznego zawiera materiat
higroskopowy, ktory pochtania wilgoc i ciepto Z wydychanego powietrza i oddaje je powietrzu wdychanemu.
Urzadzenie wyposazone jest w ztacze tlenu, ztacze do odsysania wydzielin oraz ztacze kontrolne.

WSKAZANIA:

Urzadzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku u samodzielnie oddychajacych dorostych pacjentow

6\/0 tracheotomii. W zakresie objetosci oddechowej (Vt) wigzaca jest ocena lekarza. 3 . .
'ymiennik ciepta/wilgoci dla pacjentow z tracheostomia musi by¢ zamocowany bezposrednio na taczniku rurki

tracheostomijnej w sposdb przedstawiony na rysunku 1.

Urzadzenie zalecane jest do stosowania u pacjentow o ciezarze ciata przekraczajagcym 15 kg.

PRZECIWWSKAZANIA:

@ NIE WOLNO korzysta¢ z niniejszego urzadzenia w potaczeniu z ogrzewanymi nawilzaczami lub nebulizerami
(urzadzeniami wytwarzaqu 'mi m ielke%

# Niniejszego urzadzenia NIE WOLNO stosowac w pozycji innej od przedstawionej na rysunku oraz NIE WOLNO
podtaczac go do instalacji oddechowych.

UZYCIE:

1. Ostroznie wyja¢ urzadzenie z opakowania ochronnego.

2. Podigczy¢ pewnie urzadzenie do ztacza rurki tracheotomicznej.

3. J&Ies'li ist(r;iequ\{Nsk%ania kliniczne dla zwigkszenia wentylacji tlenem, podtaczyc¢ linie tlenu do odpowiedniego
zfacza (1 na Rys. 2).

4. W celu odessania wydzielin, przeprowadzenia kontroli, zdja¢ zatyczke 2 na Rys. 2), wykonac¢ odpowiednie
czynnosci poprzez ztgcze do odsysania (3 na Rys. 2), a nastepnie zatozy¢ zatyczke na'to ztgcze.

Co pewien czas kontrolowac urzadzenie, sprawdzajac czy nie doszto do wzrostu oporéw przeptywu, a w razie

koniecznosci urzadzenie wymienic na nowe.

Maksymalny czas uzytkowania urzadzenia HME: 24 godziny. Urzadzenie nie nadaje si¢ do ponownego uzytku.

Po uayciu wyrzucic.

Urzadzenie nalezy wyrzuci¢ i poddac utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

UWAGA: Urzadzenie nie zawiera lateksu i nie przewodzi energii elektrycznej.

OSTRZEZENIA:

* INiknieji;e urzadzenie musi by¢ przepisane przez lekarza i moze by¢ uzytkowane wytgcznie pod nadzorem
ekarskim

# Obfite wydzieliny lub krwawienia moga doprowadzi¢ do pogarszania sie droznosci urzadzenia HME i
utrudnienia oddychania; w takim przypadku nalezy natychmiast wymienic urzadzenie na nowe.

@ Dbac o drozno$¢ przewodow.

@ Podczas korzystania z urzadzenia sprawdza¢, czy zaslepki z urzadzenia ztacza do odsysania i kontrolnego sg
Wprawnie zatozone. . . . )

@ W przypadku zmiany z poprzedniego modelu Tracheolife na wymiennik ciepta/wilgoci dla pacjentéw
z tracheostomig, pacjenci zalezni od tlenu moga zauwazy¢ umiarkowane zmniejszenie sie utamkowej
zawartoéci wdychanego tlenu. Wynika to ze zmienionego potozenia ztacza tlenu w nowym urzadzeniu, ktére
poprawiajac nawilzenie gazéw mozeé'ednoczeénie_ zmniejszac zawartosc tlenu we wdychanym powietrzu.
Aby przywréci¢ odpowiédni poziom SpO5%, nalezy odpowiednio skorygowac przeptyw tlenu z linii.

@ W celu Zzmniejszenia ryzyka uszkodzenia I%b zatkania matymi obiektami, przechowywac¢ w opakowaniu az do
momentu uzycia.

ARODKI OSTROZNOACI:

# Urzadzenie nie nadaje sie do regeneracji, ani do uzytku wielokrotnego. Nie namacza, nie ptukac, nie myc,
nie poddawac sterylizacji ani dziataniu srodkow odkazajacych (w szczegélnosci nalezy unikac roztworow
opartych na fenolach lub alkoholach). .

# Stosowac wylacznie we wspotpracy z urzadzeniami posiadajacymi ztacza zgodne z norma ISO.

@ Wymiennik ciepta/wilgoci dla pacjentéw z tracheostomia nalezy wymieniac przynajmniej raz dziennie, aby
zmniejszy¢ ryzyko zatkania oraz rozwoju bakterii lub grzybéw w urzadzeniu.

MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE:

Stosowanie tego urzadzenia moze powodowac nastepujace skutki uboczne: zaleganie $luzu i / lub powiktania

spowodowane niedroznoscig urzadzenia, w tym utrudnienie odc(i}/chania, dusznosci, hiperkapnia i niedotlenienie.
olejnosc skutkow jest przypadkowa i nie odpowiada ich przewidywanej czestotliwosci lub istotnosci.

Identification of a substance that is contained or present within the product or packaging.

O Identification d'une substance qui est contenue ou présente dans le produit ou dans I'emballage.
Identificazione di una sostanza contenuta o presente all'interno del prodotto o della confezione.
Identifikation einer Substanz, die im Produkt oder in der Verpackung enthalten oder vorhanden ist.
Identificacion de una sustancia contenida o presente en el producto o en el envase.

Identificacdo de uma substancia que esta contida ou presente dentro do produto ou embalagem.

Identificatie van een substantie die onderdeel uitmaakt van of aanwezig is in het product of de verpakking.

Identifikation af et stof, der er indeholdt i - eller tilstede i produktet eller emballagen.
Identifikation av en substans som finns eller férekommer i produkten eller férpackningen.
Identifikasjon av en substans som finnes i produktet eller pakningen.

Aineen tunniste, jota tuote tai pakkaus siséltaa, tai jota on niissé lasnd.

Emorpavon ouaiag mou mepiéxetal A eivat mapoloa 6To Mpoidv 1 T cuoKevagdia.
Informace o latce pfitomné ve vyrobku nebo jeho obalu.

A termékben vagy csomagolasban foglalt vagy taldlhaté anyag azonositasa.
VineHTnduKaLma BewwecTBa, COAPXKALLEroCa UM MEIOLLEroca B NPOAyKTe 160 ynakoske.
Identyfikacja substancji wchodzacej w skfad produktu lub znajdujacej sie w opakowaniu.

Uriin icinde veya ambalajda bulunan veya mevcut maddenin tanimi.
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lidentification of a substance that is not contained or present within the product or packaging.
lidentification d'une substance qui n'est pas contenue ni présente dans le produit ou dans I'emballage.
Identificazione di una sostanza non contenuta né presente all'interno del prodotto o della confezione.
Identifikation einer Substanz, die im Produkt oder in der Verpackung nicht enthalten oder vorhanden ist.
Identificacion de una sustancia no contenida o presente en el producto o en el envase.

Identificacdo de uma substancia que nao esta contida ou presente dentro do produto ou embalagem.
Identificatie van een substantie die geen onderdeel uitmaakt van of aanwezig is in het product of de verpakking.
Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt i - eller tilstede i produktet eller emballagen.

Identifikation av en substans som inte finns eller forekommer i produkten eller férpackningen.
Identifikasjon av en substans som ikke finnes i produktet eller pakningen.

Aineen tunniste, jota tuote tai pakkaus ei siséll3, tai jota ei ole niissé lasnd.

Emonpavon ouciag mou Sev mepiéxetal 1y Sev gival mapovoa oTo TPOIGV 1y T cUoKEvadia.

Informace o latce nepfitomné ve vyrobku nebo jeho obalu.
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HME for Tracheostomized Patients

c

Resistance to flow (ISO 9360) 1.8cm Hy0 @ 60 I/min

Compressible Volume

(connectors included - ISO 16ml
9360)

Weight (approx.) 859
Connectors IS0 15F

Oxygen port: 5.5M
Suctioning/inspection port: @ 6.1

CLEAN/STERILE (CHECK LABEL) AND READY FOR USE: unless package has been opened or damaged. Single use
device to be used on a single patient. Discard after use.

This product contains DEHP. When used as indicated, very limited exposure to trace amounts of DEHP may
occur. There is no clear clinical evidence that this degree of exposure increases clinical risk. However, in order to
minimize risk of DEHP exposure in children and nursing or pregnant women, this product should only be used as
directed. Refer to primary labeling.

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to facilitate safe reuse, and is
therefore intended for single use. Attempts to clean or sterilize these devices may result in a bio-incompatibility,
infection or product failure risks to the patient.

DESCRIPTION:

HME for Tracheostomized Patients is a single use device protecting tracheostomized patients from heat and
humidity loss resulting from breathing through artificial airways which bypass the mouth, nose and pharynx.

The translucent moulded plastic housing contains a hygroscopic material that traps the heat and moisture from
the expired air and returns it to the inspired air. The device is equipped with oxygen and suction/inspection ports.

INDICATIONS:

This HME is indicated for single use on spontaneously breathing tracheostomized patients. For tidal volumes (Vt),
physician judgement prevails.

The HME for Tracheostomized Patients must be fitted directly onto the tracheostomy tube connector, as shown
in figure 1.

Use on patients with a body weight over 15 Kg is recommended.

CONTRAINDICATIONS:
@ Do NOT use this device in conjunction with heated humidifiers or nebulizers.
@ Do NOT use this device in a position different from the intended one and do NOT connect to breathing circuits.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Carefully remove the HME from its protective package.

2. Firmly connect the device to the tracheostomy tube connector.

3. If oxygen enrichment is clinically indicated, connect the oxygen line to the oxygen port (1-Fig. 2).

4. For suction/inspection, remove the cap (2-Fig. 2), perform the procedure through the suction port (3-Fig. 2)
and re-cap the port after use.

Periodically inspect for any increase in the resistance to flow and replace the device, if necessary.

Maximum HME use: 24 hours. Do not reuse. Discard after use.

The device must be disposed of according to the regulations in force.

NOTE: the device is latex-free and non conductive.

WARNINGS:

@ Prescription device to be used only under medical supervision.

@ Excessive secretions/bleeding can block the HME, making breathing difficult: in this case, replace the device
immediately.

@ Ensure the patency of the device.

@ During use, check that the suction/inspection port is properly capped.

@ Changing from a previous Tracheolife model to HME for Tracheostomized Patients, oxygen dependent patients
may notice a moderate decrease in inspiratory oxygen fraction. This is due to the new oxygen port position,
that while improving gas humidification it may affect oxygen concentration. To restore the proper Sp0,%,
adjust oxygen flow as needed.

@ To reduce the risk of damage and obstruction by small objects, keep wrapped until required for actual use.

PRECAUTIONS:

@ Do not refurbish, do not reuse, soak, rinse, wash, sterilize or treat with any disinfectant (in particular phenolic
and alcoholic-based solutions are to be avoided).

@ Use only with devices having ISO standard connectors.

@ Replace the HME for Tracheostomized Patients at least once per day to reduce the risk of obstruction and the
development of bacterial or fungal colonization within the device.

POTENTIAL ADVERSE REACTIONS:

The following adverse reactions can result from the use of HME. The order of listing is alphabetical and does not
reflect anticipated frequency or severity: consequences of mucus plugging and/or complications due to device
occlusion including difficult breathing, dyspnea, hypercapnia and hypoxia.

Instructions For Use
Mode d'emploi
Istruzioni per I'uso
Gebrauchsanweisung
Instrucciones de uso
Instrugdes de uso
Gebruiksaanwijzing
Brugsanvisning
Bruksanvisning
Bruksanvisning
Kayttoohjeet

Odnyiec xpriong

Navod k pouziti
Hasznalati Gtmutaté
WHCTpYKUMA nNo nprMeHeHnIo
Instrukcja uzytkowania
Kullanma Talimati

PROPRE/STERILE (CONTROLER LETIQUETTE CORRESPONDANTE) ET PRET A LEMPLOI : sauf si la confection a été
ouverte ou détériorée. Dispositif a usage unique a n'utiliser que pour un patient. Jeter aprés I'emploi.

Ce produit contient du DEHP. S'il est utilisé en respectant les consignes, une exposition trés limitée a des traces

de DEHP peut avoir lieu. Il n'existe pas de preuve clinique évidente que ce degré d'exposition augmente le risque
clinique. Toutefois, afin de réduire au maximum le risque d'exposition au DEHP chez les enfants et les femmes
enceintels ou allaitantes, il convient d'utiliser ce produit en suivant les indications. Se reporter a I'étiquetage
principal.

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur pour permettre sa réutilisation sans
risque ; c'est donc un produit a usage unique. Toute tentative de nettoyer ou de stériliser ces instruments peut se
traduire par une bio-incompatibilité, une infection ou des risques de défaillance du produit au détriment du patient.

DESCRIPTION :

Le HME pour patients trachéotomisés est un instrument a usage unique qui protége les patients trachéotomisés
de la perte de chaleur et d'humidité résultant du fait de respirer par des voies aériennes artificielles qui
contournent la bouche, le nez et le pharynx. Le dispositif moulé en matiére plastique transparente, contient un
matériel hygroscopique qui capte la chaleur et I'nhumidité a I'expiration, en les restituant ensuite a I'inspiration. Le
dispositif est équipé d'une prise a oxygéne et d'une connexion pour les aspirations.

INDICATIONS :

Ce HME est indiqué pour un usage unique sur des patients trachéotomisés en respiration spontanée. Pour ce qui
concerne le volume courant (Vt) c'est le médecin traitant qui décide.

Le HME pour patients trachéotomisés doit étre placé directement sur la canule de trachéotomie, comme
représenté sur la figure 1.

Lutilisation est conseillée sur des patients pesant plus de 15 Kg.

CONTRE-INDICATIONS :

@ NE PAS utiliser ce dispositif en association avec des humidificateurs actifs ou des pulvérisateurs.

@ NE PAS utiliser le dispositif dans d'autres positions que celle prévue et NE PAS connecter a des circuits
respiratoires.

MODE D'EMPLOI :

1. Sortir le HME de son emballage en faisant trés attention.

2. Raccorder solidement le dispositif au connecteur de la canule de trachéotomie.

3. Dans le cas ou, cliniquement, un enrichissement d'oxygéne serait nécessaire, connecter la ligne a oxygéne a
la prise correspondante (1-Fig. 2).

4. Pour effectuer des aspirations avec broncoscope, oter le bouchon (2-Fig. 2), effectuer la procédure grace a la
connexion spéciale (3-Fig. 2) et reboucher apres l'opération.

Vérifier périodiquement I'augmentation de la résistance au flux, remplacer immédiatement le dispositif si nécessaire.

Durée d'emploi maximum du nez artificiel: 24 heures. Ne pas réutiliser. Jeter aprés I'emploi.

Le dispositif doit étre éliminé selon les réglementations en vigueur.

NOTE : le dispositif est sans latex et non-conducteur.

AVERTISSEMENTS
Dispositif & utiliser sur prescription médicale et exclusivement sous controle médical.
Une production excessive de sécrétions/saignements peut bloquer le HME, rendant la respiration difficile :
dans ce cas il faut immédiatement remplacer le dispositif.
S'assurer de la sécurité du flux du dispositif.
Durant I'emploi, contréler que la connexion centrale, pour aspirations/inspections, est bouchée comme il se doit.
En passant du modele Tracheolife précédent au HME pour patients trachéotomisés, les patients dépendant
de 'oxygéne peuvent remarquer une légere diminution de la fraction d'oxygéne inspiratoire. Cela est dii a
la nouvelle position de la prise a oxygéne qui, si d'un coté optimise I'humidification du gaz, de l'autre peut
influencer la concentration d'oxygéne. Pour rétablir la SpO,%, régler le débit d'oxygéne en fonction des besoins.
@ Pour reduire le risque de dommage et d'obstruction par d"e petits objets, laisser le produit dans son

emballage jusqu’a utilisation.

PRECAUTIONS :

@ Eviter toute tentative de reconditionnement, ne pas réutiliser, ne pas rincer, laver, stériliser ou traiter avec
n'importe quel désinfectant (surtout éviter les solutions phénoliques et alcooliques).

@ Utiliser uniquement avec des dispositifs ayant des connexions aux normes 1SO.

4 Remplacer le HME pour patients trachéotomisés une fois par jour pour réduire le risque d'obstruction et la
prolifération bactérienne ou la colonisation fongique a l'intérieur du dispositif.

EFFETS SECONDAIRES POTENTIELS :

L'emploi des échangeurs de chaleur peut entrainer les effets secondaires / non-désirés suivants (l'ordre est

alphabétique et ne représente pas la fréquence ou la gravité) : complications par bouchon de mucus, telles

gue difficulté respiratoire, dyspnée, hypercapnie et hypoxie ; complications par obstruction de HME, telles que
ifficulté respiratoire, dyspnée, hypercapnie et hypoxie.
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PULITO/STERILE (VERIFICARE LETICHETTA RELATIVA) E PRONTO ALL'USO: a meno che la confezione non
sia stata aperta o danneggiata. Dispositivo monouso da utilizzare per un solo paziente. Gettare dopo I'uso.

Questo prodotto contiene DEHP. Se utilizzato secondo le indicazioni, puo verificarsi un'esposizione molto limitata
a tracce di DEHP. Non esiste alcuna prova clinica che questo grado di esposizione aumenti il rischio clinico.
Tuttavia, per ridurre al minimo rischi di esposizione a DEHP nei bambini e nelle donne in allattamento o in
gravidanza, questo prodotto va utilizzato solo come indicato. Fare riferimento all'etichetta principale.

Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall'utente per facilitare il riutilizzo

sicuro ed é quindi previsto per |'utilizzo singolo. | tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi potrebbero
comportare per il paziente rischi di incompatibilita biologica, di infezioni o di guasto del prodotto.

DESCRIZIONE:

Lo scambiatore calore/umidita (HME) per pazienti tracheostomizzati & un dispositivo monouso che protegge i
pazienti tracheostomizzati dalla perdita di calore e di umidita derivante dalla respirazione mediante linee aeree
artificiali che bypassano bocca, naso e faringe. Il dispositivo stampato in materiale plastico trasparente, contiene
materiale igroscopico che cattura il calore e I'umiditg dall’aria espirata, rilasciandoli successivamente all'aria
inspirata. Il dispositivo Z dotato di una presa per ossigeno e di un accesso per aspirazioni/ispezioni.

INDICAZIONI:

Questo HME Z indicato per uso singolo su pazienti tracheostomizzati in respiro spontaneo. Per quanto riguarda il
volume corrente (Vt) Z il giudizio del medico a prevalere.

L'HME per pazienti tracheostomizzati deve essere collegato direttamente al connettore del tubo per tracheostomia,
come illustrato nella Figura 1.

E' raccomandato I'uso su pazienti con peso corporeo superiore a 15 Kg.

CONTROINDICAZIONI:
4 NON usare questo dispositivo in associazione con umidificatori attivi o nebulizzatori.
4 NON usare il dispositivo in posizioni diverse da quella prevista e NON connettere a circuiti respiratori.

ISTRUZIONI D'USO:

1. Rimuovere attentamente I'HME dall'involucro protettivo.

2. Collegare saldamente il dispositivo al connettore del tubo tracheostomico.

3. Nel ca(so sia cli)nicamente indicato un arricchimento di ossigeno, connettere la linea per ossigeno alla relativa
presa (1-Fig. 2).

4. Per eseguire aspirazioni/ispezioni con endoscopio, rimuovere il tappo (2-Fig. 2), eseguire la procedura
attraverso I'apposito accesso (3-Fig. 2) e richiudere |'accesso dopo |'operazione.

Verificare periodicamente I'aumento della resistenza al flusso, e sostituire il dispositivo se necessario.

Massimo utilizzo del naso artificiale: 24 ore. Non riutilizzare. Gettare dopo l'uso.

Il dispositivo deve essere smaltito secondo la legislazione vigente.

NOTA: il dispositivo Z privo di lattice e non conduttivo.

AVVERTENZE:

@ Dispositivo da utilizzare su prescrizione medica ed esclusivamente sotto controllo medico.

@ Un'eccessiva produzione di secrezioni/sanguinamenti puo bloccare I'HME, rendendo difficoltosa la
respirazione: in questo caso sostituire immediatamente il dispositivo.

@ Assicurarsi della pervieta del dispositivo.

4 Durante I'uso, controllare che I'accesso centrale per aspirazioni/ispezioni sia opportunamente richiuso.

4 Cambiare da un modello precedente Tracheolife HME per pazienti tracheostomizzati, | pazienti ossigeno a
cario puO notare un calo moderato in frazione di ossigeno inspiratorio. Cio € dovuto alla nuova posizione
della presa per ossigeno che se da un lato migliora I'umidificazione del gas puo d‘altra parte influenzare la
concentrazione di ossigeno. Per ripristinare la SpO-%, regolare il flusso di ossigeno secondo necessita.

@ Alfine diridurre il rischio di danneggiamenti ed ostruzioni dovute a piccoli oggetti, mantenere confezionato il
dispositivo fino al momento in cui e'richiesto per l'effettivo utilizzo.

PRECAUZIONI:

# Evitare tentativi di rigenerazione, non riutilizzare, non sciacquare, lavare, sterilizzare o trattare con qualsiasi
disinfettante (in particolare evitare soluzioni fenoliche ed alcoliche).

@ Utilizzare soltanto con dispositivi aventi connessioni a norma ISO.

@ Sostituire 'HME per pazienti tracheostomizzati almeno una volta al giorno per ridurre il rischio di ostruzione e
lo sviluppo di colonizzazioni batteriche o fungine all'interno del dispositivo.

POTENZIALI EFFETTI SECONDARI:

L'uso degli scambiatori di calore pué causare i seguenti effetti secondari/indesiderati (I'ordine Z alfabetico e non
riflette la frequenza o la gravita): complicazioni da tappo di muco, quali difficoltg respiratoria, dispnea, ipercapnia
ed ipossia; complicazioni da ostruzione di HME, quali difficoltg respiratoria, dispnea, ipercapnia ed ipossia.

LIMPIO/ESTERIL (CONTROLAR LA ETIQUETA CORRESPONDIENTE) Y LISTO PARA USAR: A menos que la
presentacion haya sido abierta o rota. Dispositivo desechable y para un solo paciente. Desechar después del uso.

Este producto contiene DEHP. Si se usa tal como se indica, puede producirse una exposicion muy limitada a
rastros de DEHP. No existen pruebas clinicas claras de que este grado de exposicion aumente el riesgo clinico.
Sin embargo, para minimizar el riesgo de exposicién a DEHP en nifios y mujeres lactantes o embarazadas, este
Eroducto s6lo debe usarse tal como se indica. Consulte la etiqueta principal.

I usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su reutilizacién segura,
por lo tanto, esté indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden
resultar en bio-incompatibilidad, infeccién o riesgos para el paciente por fallo del producto.

DESCRIPCION:

HME para pacientes traqueostomizados es un aparato de un solo uso que protege a los pacientes
tra?ueostomizados de la pérdida de calor y humedad por la respiracion mediante las vias respiratorias
artificiales que pasan por la boca, nariz y faringe. El dispositivo de material plastico transparente moldeado
contiene particulas higroscopicas que caJaturan el calory la humedad del aire espirado y los transmiten luego
al aire inspirado. El dispositivo esta dotado de una conexion de oxigeno y de un acceso para aspiraciones y
controles endoscépicos.

INDICACIONES:

Este HME es indicado para el uso individual con pacientes traqueostomizados en respiracion espontanea. Con
respecto al volumen corriente (Vt) prevalece el juicio del médico.

EI HME para pacientes traqueostomizados debe acoplarse directamente en el conector del tubo de
traqueostomia, como se ve en la figura 1.

Se recomienda utilizar con pacientes de peso corporal superior a los 15 Kg.

CONTRAINDICACIONES:
NO usar este dispositivo en combinacion con humidificadores activos o nebulizadores.
@ NO usar el dispositivo en posiciones que no sean la prevista NI conectarlos a circuitos respiratorios.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Extraer atentamente el HME del paquete protector.

2. Acoplar el dispositivo al conector de la canula de traqueostomia de manera segura.

3. En caso que sea clinicamente necesario enriquecer con oxigeno, conectar la linea del oxigeno al conector
correspondiente (1- Fig. 2).

4. Para efectuar aspiraciones o controles endoscopicos, quitar la tapa (2-Fig. 2), realizar la operacion a través del
acceso correspondiente (3-Fig. 2) y luego volver a cerrar este Ultimo.

Clogtrolar periédicamente si aumenta la resistencia al flujo, en cuyo caso es necesario sustituir inmediatamente

el dispositivo.

Uso rr’?éximo del intercambiador de calor y humedad: 24 horas. No volver a utilizarlo. Desechar después del uso.

El dispositivo debe ser desechado en conformidad con las normativas vigentes.

NOTA: El dispositivo no contiene latex ni es conductor.

ADVERTENCIAS:

@ Dispositivo para utilizar con prescripcion médica y exclusivamente bajo control médico.

@ Una excesiva eliminacion de secreciones o de sangre puede obturar el HME dificultando la respiracion; en
ese caso sustituir inmediatamente el dispositivo.

@ Cerciorarse de la accesibilidad del dispositivo.

@ Durante el uso, controlar que la conexion central para las aspiraciones/endoscopias se encuentre tapada
correctamente.

4 Sicambia de un modelo anterior de Tracheolife a HME para pacientes traqueostomizados, los pacientes
dependientes de oxigeno pueden notar una disminucién moderada en la fraccion de oxigeno inspiratorio.
Ello se debe a la nueva posicidn de la conexion de oxigeno, que si bien mejora la humidif?cacién el gas,
r)uede afectar a la concentracion de oxigeno. Para restablecer la SpO,%, regular el flujo de oxigeno en base a
as necesidades.

@ Para reducir el riego de dafno u obstruccién por pequenos objetos, mantengalo envuelto hasta que se
requiera para usar.

PRECAUCIONES:

@ Evitar tentativas de regeneracion, no volver a utilizar ni enjuagar, lavar, esterilizar o tratar con desinfectantes
(evitando particularmente las soluciones fendlicas y alcoholicas).

4 Utilizar sélo con dispositivos dotados de conexiones ISO.

4 Sustituya el HME para pacientes traqueostomizados al menos una vez al dia para reducir el riesgo de
obstruccion y de colonizacion bacteriana o flngica en el aparato.

POTENCIALES EFECTOS SECUNDARIOS:

El uso de intercambiadores de calor puede causar los siguientes efectos secundarios (el orden es alfabéticoy
no se relaciona a la frecuencia ogravedad): Complicaciones debidas a tapones mucosos y/o complicaciones
debidas a obstrucciones del HME, como dificultad respiratoria, disnea, hipercapnia e hipoxia.

SAUBER/STERIL (SIEHE ETIKETT) UND GEBRAUCHSBEREIT: Sofern dieVerpackungbnicht geoffnet oder beschadigt
ist. Produkt fiir den Einmalgebrauch an einem einzigen Patienten. Nach dem Gebrauch verwerfen.

Dieses Produkt enthélt DEHP. Bei Benutzung gemaB den Vorschriften kann eine sehr beschrénkte Einwirkung von
Spurenmengen von DEHP auftreten. Eine Erhohung der klinischen Risiken durch eine so kleine Einwirkung ist
nicht belegt. Um allerdings die Risiken der DEHP-Einwirkung auf Kinder und schwangere oder stillende Frauen
auf ein Minimum zu reduzireen, das Produkt nur wie vorgeschrieben verwenden. Siehe Hauptbeschriftung.
Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden, um eine sichere
Wiederverwendung zu gewéhrleisten, es dient daher nur zum Einmal-Gebrauch. Versuche, diese Gerdte zu
reinigen oder zu sterilisieren, konnen zur Bioinkompatibilitét, zu Infektionen oder zum Versagen des Produkts
fiihren und die Patienten geféhrden.

BESCHREIBUNG:

Der HME fiir tracheostomisierte Patienten ist ein Gerdt zum Einmal-Gebrauch, das tracheostomisierte Patienten
vor Warme und Feuchtigkeitsverluste schiitzt, die durch Atmen durch kiinstliche Atemwege entstehen, die den
Mund, die Nase und das Rachen umgehen. Die aus transparentem Kunststoff geformte Vorrichtunﬁ enthalt
hygroskopisches Material, das die Warme und Feuchtigkeit der Expirationsluft aufnimmt und anschlieBend an
die Inspirationsluft abgibt. Die Vorrichtung weist eine Anschlussmaglichkeit fiir Sauerstoff und einen zentralen
Zugang fiir Absaugungen/Inspektionen auf.

ANWENDUNGSGEBIETE:

Dieser Warme- und Feuchtigkeitstauscher ist fiir den Einmalgebrauch an spontan atmenden, tracheotomierten
Patienten angezeigt. In Hinsicht auf das Tidalvolumen (Vt) ist das Urteil des Arztes mafB3geblich.

Der HME fur tracheostomierte Patienten muss unmittelbar an den Stecker der Tracheostomiekantile
angeschlossen werden (siehe Abbildung 1).

Es empfiehlt sich der Gebrauch an Patienten mit Korpergewicht tber 15 kg.

GEGENANZEIGEN:

4 Die Vorrichtung NICHT gemeinsam mit Aktivibefeuchtern oder Verneblern benutzen.

@ Die Vorrichtung NICHT in anderen als den vorgesehenen Positionen benutzen und NICHT in Verbindung mit
Beatmungsschlauchsystemen anschlieen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Den Warme- und Feuchtigkeitstauscher vorsichtig aus der Schutzhiille entnehmen.

2. Die Vorrichtung fest mit dem Konnektor der Trachealkantile verbinden.

3. Falls eine Sauerstoffanreicherung klinisch angezeigt ist, ist der Sauerstoffverbindungsschlauch an den hierfir
vorgesehenen Anschluss (1-Abb. 2) zu konnektieren.

4. FirAbsaugungen/Inspektionen mit dem Endosko%den Verschlussstopsel (2-Abb. 2) entfernen, das Verfahren
ber den ugzang (3-Abb. 2) durchfiihren und den Zugang anschlieBend wieder verschlieBen.

RegelmaBig die Zunahme des Flusswiderstandes kontrollieren, ggf. die Vorrichtung auswechseln.

Maximale Benutzungsdauer des Warme- und Feuchtigkeitsaustauschers: 24 Stunden. Nicht wieder verwenden.

Nach dem Gebrauch verwerfen.

Die Vorrichtung ist nach den gieltenden nationalen Vorschriften zu entsorgen.

HINWEIS: Die Vorrichtung ist latexfrei und nicht leitend.

ACHTUNG:

@ Nach drztlicher Vorschrift sowie ausschlieBlich unter drztlicher Kontrolle zu verwendende Vorrichtung

@ UbermaBige Sekretabsonderungen/Blutungen kénnen den Wérme- und Feuchtigkeitstauscher blockieren
und die Atmung erschweren. In diesem Fallist die Vorrichtung sofort auszuwechseln.

@ Die Durchgan |(_Lkeit der Vorrichtung sicherstellen.

@ Wahrend des Gebrauchs kontrollieren, dass der Zentralanschluss fiir Bronchialabsaugungen / Endoskopien
ordnungsgeman verstopselt ist.

@ Wenn man bei tracheostomisierten Patienten von einem fritheren Tracheolife-Modell auf HME umsteigt, kann
bei sauerstoffabhén%igen Patienten eine leichte Abnahme im inspirierten Sauerstoffanteil auftreten. Diese
Verringerung entsteht durch die neue Position des Sauerstoffanschlusses, der einerseits die Gasbefeuchtung
verbessert, andererseits jedoch die Sauerstoffkonzentration beeinflussen kann. Zur Wiederherstellung der
Sp0,% ist der Sauerstoffflow nach Bedarf nachzuregeln.

4 Um &ine beschadigung oder verstopfung durch kleine partikel zu vermeiden, bitte bis zum tatséchlichen
gebrauch in der verpackung belassen.

SICHERHEITSHINWEISE:
Nicht versuchen, die Vorrichtun(A;Azu regenerieren; nicht wieder verwenden, nicht aussptilen, waschen,
sterilisieren oder mit jeglichem Mittel desinfizieren (insbesondere Phenol- und Alkohollésungen vermeiden).

4 Nur mit Vorrichtungen und Anschliissen nach 1SO Norm verwenden.

@ Die HME fur tracheostomierte Patienten mindestens einmal taglich ersetzen, um das Risiko von Obstruktion
und der Entwicklung von bakterieller oder fungaler Besiedlung im Inneren des Gerates zu verringern.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN:

Der Gebrauch von Warme- und Feuchtigkeitstauschern kann die folgenden, unerwiinschte Nebenwirkungen
hervorrufen (Die Reihenfollge ist alphabetisch und entspricht nicht der Haufigkeit oder dem Schweregrad):
Komplikationen durch Schleimpfropf wie Atembeschwerden, Dyspnoe, Hyperkapnie und Hypoxie.

LIMPO/ESTERILIZADO (VERIFICAR A ETIQUETA) E PRONTO A USAR: excepto se a embalagem tiver sido aberta ou
estiver danificada. Dispositivo de utilizacao Unica e individual. Eliminar ap6s utilizagao.

Este produto contém DEHP. Quando usado conforme indicado, existe a possibilidade de exposicao muito
limitada a quantidades residuais de DEHP. Nao existe evidéncia clinica concreta de que tal grau de exposicao
aumente o risco clinico. No entanto, para minimizar o risco de exposicao ao DEHP de criancas e mulheres
grévlidas oua almamentar, este produto deve ser usado exclusivamente conforme as instrugées. Consulte o
rétulo principal.

Este rgdutopnéo pode ser limpo e/ou esterilizado devidamente pelo utilizador de forma a facilitar uma
reutilizagdo segura, razao pela %ual se destina a uma Unica utilizacdo. Quaisquer tentativas de limpar ou
esterilizar estes dispositivos poderao resultar em riscos para o paciente, nomeadamente bio-incompatibilidade,
infeccao ou falha do produto.

DESCRIGAO:

O HME para pacientes traqueostomizados é um dispositivo destinado a uma Unica utilizacdo para proteger os
pacientes traqueostomizados da perda de calor e de humidade resultante da respiracéo através de vias aéreas
artificiais que atravessam a boca, nariz e faringe. O dispositivo moldado em pléstico transparente contém
material higroscopico que captura calor e humidade do ar expirado, libertando-os depois no ar inspirado. O
dispositivo est4 equipado com uma tomada para oxigénio e um acesso para aspiragao/inspecgao.

INDICACOES:

Este HME é indicado para uso individual em doentes traqueotomisados, em respiragao espontanea. No que
respeita ao volume corrente (Vt), predomina o parecer do médico.

O HME para pacientes traqueostomizados deve ser encaixado directamente no conector do tubo de
traqueostomia, conforme apresentado na figura 1.

Recomenda-se usar em doentes com peso corporal superior a 15 Kg.

CONTRA-INDICAGOES: ‘ » ‘
4 NAO usar este dispositivo associado com humidificadores activos ou nebulizadores.
4 NAO usar o dispositivo em posicoes diferentes da prevista e NAO ligar a circuitos respiratorios.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Retirar o HME cuidadosamente da embalagem de proteccao.

2. Ligar o dispositivo ao conector do tubo detraqueostomia de modo a ficar bem fixo.

3. No caso de ser clinicamente necessario um enriquecimento de oxigénio, ligar a linha para oxigénio a
respectiva tomada (1-Fig. 2).

4. Para aspiracao/inspec¢do com endoscdpio, retirar a tampa (2-Fig. 2), executar o processo através do acesso
proprio (3-Fig. 2) e, concluida a operacao, fechar de novo o acesso.

Verificar periodicamente o aumento da resisténcia ao fluxo e, se for necessario, substituir o dispositivo.

Tempo méximo de utilizacdo do permutador de calor e humidade: 24 horas. Nao reutilizar. Eliminar apds utilizagao.

O dispositivo deve ser eliminado de acordo com as leis vigentes.

NOTA: o dispositivo ndo contém latex e é nao condutor.

ADVERTENCIAS:

4 Dispositivo a usar por prescricdo médica e exclusivamente sob controlo médico.

@ O excesso de producéo de secre¢des/perda de sangue pode bloquear o HME, tornando a respiragéo dificil:
neste caso substituir imediatamente o dispositivo.

# Assegurar-se de que n&o ha obstrugdes na passagem de fluxo ao longo do dispositivo.

@ Durante a utilizagao, verificar se o acesso central para aspiragado/inspécgao esta convenientemente tapado.

@ No caso de alteracdo de um modelo anterior Tracheolife para HME nos doentes traqueostomizados,
os doentes dependentes de oxigénio podem manifestar uma redugao moderada na fracgao inspirada
de ox(ijgénio. Tal facto é devido a nova posi¢do da tomada para oxigénio que, se por um lado melhora a
humidificagao do gas, por outro pode influenciar a concentragao de oxigénio. Para repor a percentagem de
Sp0O,%, regular o fluxo de oxigénio de acordo com as necessidades.

@ Para‘teduzir o risco de danificagdo ou obstrucao por pequenos objectos, manter envolto até que se requeira
a sua utilizagdo.

PRECAUCOES:

@ Evitar tentativas de regeneracéo, ndo reutilizar, ndo passar por 4gua, nao lavar, nao esterilizar nem tratar com
nenhum desinfectante (sobretudo, evitar squTf)es fendlicas e alcodlicas).

@ Usar apenas com dispositivos equipados com ligacdes de acordo com a norma ISO.

@ Substitua o HME para pacientes traqueostomizados, pelo menos, uma vez por dia para reduzir o risco de
obstrucao e o desenvolvimento de coldnias de bactérias ou fungos no dispositivo.

EFEITOS SECUNDARIOS POTENCIAIS:

A utilizacdo dos permutadores de calor pode provocar os seguintes efeitos secundarios/indesejaveis (a ordem
de indicacgdo é alfabética e nao reflecte a frequéncia ou gravidade): complicagdes devidas ao rolhdo mucoso,
como dificuldade respiratéria, dispneia, hipercapnia e hipoxia; complicagdes provocadas por obstrucao do HME,
como dificuldade respiratoria, dispneia, hipercapnia e hipoxia.

SCHOONY/STERIEL (CONTROLEER HET DESBETREFFENDE ETIKET) EN GEREED VOOR GEBRUIK: tenzij de
verpakking al geopend of beschadigd is. Hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor gebruik bij slechts één patiént.
Wegwerpen na het gebruik.

Dit product bevat DEHP. Bij gebruik volgens voorschrift kan men zeer beperkt worden blootgesteld aan
spoorhoeveelheden DEHP:. Er zijn geen duidelijke klinische bewijzen dat deze mate van blootstelling het
klinische risico vergroot. Echter, om het risico van blootstelling aan DEHP voor kinderen en zwangere of
borstvoeding gevende vrouwen te minimaliseren, mag dit product uitsluitend worden gebruikt zoals
aangegeven. Raaddpleeg de primaire labels.

De gebruiker kan dit product niet afdoende reinigen en/of steriliseren om een veilig hergebruik mogelijk te
maken en daarom is dit product bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen om deze producten te reinigen of
steriliseren kunnen resulteren in bio-incompatibiliteit, infectie of een mogelijk falend product voor de patiént.

BESCHRUVING:

HME voor tracheostomiepatiénten is een hulpmiddel voor eenmali %ebruik dat de tracheostomiepatiént
beschermt tegen warmte- en vochtverlies als gevolg van het ademhalen door een kunstmatige luchtweg die
de mond, neus en farynx overslaat. Het hulpmiddel is gemaakt van gegoten, transparant kunststof, en bevat
hygroscopisch materiaal dat warmte en vocht uit de uitgeademde lucht achterhoudt, en vervolgens afgeeft
aan de ingeademde lucht. Het hulpmiddel is voorzien van een zuurstofinlaat en een centrale opening via welke
aspiraties/inspecties mogelijk zijn.

INDICATIES:

Deze HME is geschikt voor eenmalig gebruik op spontaan ademende patiénten met tracheostoma. Voor wat
betreft het tidal volume (Vt): hierover beslist de arts.

De HME voor tracheostomiepatiénten moet rechtstreeks op de tracheostomieslangconnector worden
aangesloten, zoals te zien is in afbeelding 1.

Gebruik wordt aanbevolen bij patiénten met een lichaamsgewicht van meer dan 15 kg.

CONTRA-INDICATIES:
@ Gebruik dit hulpmiddel NIET samen met actieve bevochtigers of vernevelaar.
@ Gebruik dit hulpmiddel NIET in andere posities dan bedoeld, en sluit hen NIET aan op ademhalingscircuits.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:

1. Haal de HME voorzichti? uit de verpakking.

. Verbind het hulpmiddel stevig met de connector van de trachea canule.

. Als verrijking met zuurstof klinisch gezien nodig is, moet de zuurstoflang worden aangesloten op de
desbetreffende inlaat (1- Afb. 2).

. Voor het uitvoeren van aspiraties/inspecties met endoscopie, moet de dop (2-afb. 2) worden verwijderd, en
moet de procedure worden uitgevoerd via de daarvoor bedoelde toegang (3-afb. 2); de toegang moet na de
handeling weer worden afgesloten.

Controleer geregeld of de flow weerstand toeneemt, in dat geval moet het hulpmiddel onmiddellijk worden

vervangen.

Maximgal gebruik van de kunstneus: 24 uur. Niet opnieuw gebruiken. Wegwerpen na het gebruik.

Het hulpmiddel moet als afval worden verwerkt volgens de geldende wetsvoorschriften.

OPMERKING: het hulpmiddel bevat geen latex en is niet geleidend.

WAARSCHUWINGEN:

Dit hulpmiddel dient te worden gebruikt op medisch voorschrift en uitsluitend onder medisch toezicht.

Een overmatige productie van af scheidinc_:fen/bloedingen kunnen de HME blokkeren, waardoor de

ademhaling moeizaam wordt: in dat geval moet het hulpmiddel onmiddellijk worden vervangen.

Controleer de doorgankelijkheid van het hulpmiddel.

Controleer tijdens het gebruik of de centrale opening voor aspiraties/inspecties weer goed is afgesloten.

Bij de overgang van een ouder Tracheolife model naar HME voor tracheostomiepatiénten kunnen

zuurstofafhankelijke patiénten een lichte afname in de inspiratoire zuurstoffractie opmerken. Dit is te wijten aan

de nieuwe positie van de zuurstofinlaat die aan de ene kant de bevochtiftﬁing van het gas verbetert, maar aan de

andere kant de zuurstofconcentratie kan beinvloeden. Regel de zuurstofflow, om de juiste SpO,% te herstellen.

@ Houd, tot het moment van gebruik, de verpakking intact om risico van schade en obstructie 5 i
voorwerpen te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN:

@ Niet proberen te regenereren, niet opnieuw gebruiken, niet spoelen, wassen, steriliseren of met een
desinfecteermiddel behandelen (in het bijzonder geen fenol- of alcoholoplossingen gebruiken).

@ Alleen gebruiken met hulpmiddelen met aansluitingen volgens de ISO-norm.

* VervanE de HME voor tracheostomiepatiénten minimaal eenmaal per dag om de kans op obstructie en de
ontwikkeling van een bacteriéle of schimmelkolonie in het hulpmiddel zo klein mogelijk te houden.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN:

Het gebruik van de kunstneuzen kan de volgende ongewenste bijverschijnselen hebben (deze volgorde is
alfabetisch, en geeft geen aanwijzing over de frequentie of de ernst): gevolgen van slijmproppen en/of complica.

REN/STERIL (KONTROLLERA ETIKETTEN) OCH KLAR FOR ANVANDNING om inte férpackningen har éppnats eller
skadats. Anordning for engangsbruk som ska anvandas pé en enda patient. Kasseras efter anvandning.
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Denna produkt innehdller DEHP. Anvidnd som angivet kan mycket begransad exponering for sparmangder av
DEHP forekomma. Det finns inga kliniska bevis for att den graden av exponering 6kar klinisk risk. For att minimera
risken av DEHP-exponering for barn och ammande eller gravida kvinnor skall emellertid den hér produkten
enbart anvandas som angivet. Las huvudetikett.

Den hér produkten kan inte rengéras och/eller steriliseras av anvéndaren tillrackligt for att garantera saker
ateranvandning och ar darfor avsedd for engangsbruk. Forsok till rengbrnin% eller sterilisering av enheterna kan
resultera i biologisk inkompatibilitet, infektionsrisk eller produktfel med risk 6 i

Or patienten.
BESKRIVNING:
HME for trakeotomerade patienter &r en enhet for engangsbruk som skuddar trakeotomerade patienter mot
vdrme och fuktférlust som ett resultat av andning genom konstgjorda luftvidgar som férbigdr munnen, ndsan
och svalget. Fukt varmevéxlaren av genomskinlig plast innehaller hygroskopiskt material som fangar up
varmen och fuktigheten i utandningsluften for att sedan avge varmen och fuktigheten till inandningsluften. Fukt
yérmiv.'a'xlaren ar utrustad med ett anslutningport for syrgas och en centralt beldgen 6ppning for sugning och
inspektion.

ANVANDNINGSOMRADEN:
Denna HME &r avsedd for engéngsbruk pé trakeostomipatienter som spontanandas. Angéende tidalvolym (Vt)
aller lakarens instruktion.
IME for trakeotomerade patienter maste passas in direkt pa trakeostomitubskopplingen som visat i figur 1.
Fukt varmevéxlaren rekommenderas for patienter med en kroppsvikt 6ver 15 kg.

KONTRAINDIKATIONER:

@ Anvand INTE denna fukt varmevaxlare tillsamman med aktiva varme befuktare eller nebulisatorer.

* P.Iakclera INTE fukt varmevéxlaren i en position som skiljer sig fran den avsedda. Anslut den INTE till ventilator
cirklar.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER:

1. Ta ut HME fran den skyddande forpackningen.

2. Anslut fukt varmevaxlaren ordentligt och sakert till trakeostomi kanylens sockel.

3. Om extra syrgas ar ordinerat ska syrgasligjen anslutas till anslutningporten for syrgas. (1-fig. 2).

4. Vid sugninq/endoskopi ska locket (2-fig. 2) tas bort. Ingreppet ska goras genom éppningen (3-fig. 2).
AterforslutTocket efter ingreppet.

Kp(r}troll(cjera regelbundet efter en eventuell 6kning av flodesmotstandet. Byt ut fukt varmevéxlaren om det ar

nédvandigt.

Max. anvandning av fukt varmevéxlaren: 24 timmar. Engangsbruk. Kasseras efter anvandning.

Anordningen ska kasseras enligt landets gallande lagar.

OBSERVERA: Anordningen ar Tatexfri och inte ledande.

VARNINGAR:

4 Anordningen ska endast anvandas enli?t lakarens instruktion och under lakartillsyn.

@ Overdriven utsondring/blodning kan blockera HME och férsvéara andningen. | detta fall ska fukt varmevaxlaren
bytas ut omedelbart.

@ Kontrollera att anordningen fungerar korrekt.

* Ur_]de:janvéndningen ska du kontrollera att den centrala 6ppningen fér sugning/undersékning &r ordentligt
stangd.

4 Vid byte fran en tidigare Tracheolife-modell till HME for trakeostomerade patienter kan syrgasberoende
patienter ldgga marke till en mattlig minskning av syrg{(askoncentrationen i inandningsluften. Detta beror pa
Elaceringen av det nya syrgasporten som férbattrar fuktningen av syrgasen men kan inverka pé syrgasens

oncentration. For att dterstdlla korrekt SpO,%, ska syrgasflodet regleras efter behov.

® For gttdmjnska risken for skada eller obstruktzlon sa behall det kvar i'sin férpackning tills det ar dags for
anvandning.

SAKERHETSFORESKRIFTER:

@ Reparera inte. Ateranvand inte. Skdlj, tvatta, sterilisera eller behandla inte eller behandlas med nagot
desinfektionsmedel (sarskilt ska fenol- och alkoholbaserade I6sningar undvikas).

@ Fukt varmevaxlaren ska endast anvandas till anslutningar som har slangsocklar enligt ISO-standard.

4 Byt HME for trakeotomerade patienter minst en gang om dagen for att minska risken for tilltdppning och
utveckling av bakterie- eller svampkolonisering i enheten.

MOJLIGA BIVERKNINGAR:

Anvéndningen av varmevaxlare kan medféra foljande biverkningar. Listans ordning ar alfabetisk. Biverkningarna
ar inte listade efter hur ofta de upptrader eller hur aIIvarIiﬁa de ar. Komplikationer beroende pa slempropﬁ som
inkluderar andningssvarigheter, dyspné, hyperkapni och hypoxi. Komplikationer vid igensatt HME som inkluderar
andningssvarigheter, dyspné, hyperkapni och hypoxi.

RENT OG STERILT UDSTYR (KONTROLLER MARKAT), KLARTIL BRUG: Kontrollér, at pakningen ikke er anbrudt eller
beskadiget. Engangsudstyr til brug for kun én enkelt patient. Skal kasseres efter brug.

Dette produkt indeholder DEHP. Nar det bruges som indiceret, kan der kun forekomme meget begranset
udszettelse for DEHP, der kan afslgre sma mangder. Der er ikke nogen entydig klinisk dokumentation for, at
denne grad af udsaettelse @ger den kliniske risiko. Produktet ma dog kun benyttes som angivet for at undga at
udsaette born, Eravide og ammende kvinder for DEHP. Se den primaere maerkning.

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker genbrug, og det er derfor
kun beregnet til engan?sbrug. Forseg pa at rengere eller sterilisere disse instrumenter kan resultere i
bio-inkompatibilitet, infektion eller risiko for produktsvigt for patienten.

BESKRIVELSE:

Fugt-varmeveksleren til trakeostomiserede patienter er en anordning til engangsbrug, der beskytter
trakeostomiserede patienter mod varme- og fugtighedstab, som optar ved vejrtreekning gennem kunstige
luftveje, som bypass'er mund, naese og sveelg. Udstyret er fremstillet af ﬁennemsigtigt plastmateriale, der
indeholder et vandsugende materiale, som opfanger varmen og fugtigheden fra den udandede luft, og som
efterfolgende frigiver dem til indandingsluften. Udstyret er forsynet med en oxygenport samt en port til sugning
og endoskopi.

INDIKATIONER:

HME-udstyret er beregnet til engangsbrug pa trakeostomiserede patienter med spontan anding. Hvad angar
respirationsvolumen (Vt), er dette op til leegens sken.

Fugt-varmeveksleren til trakeostomiserede patienter skal monteres direkte pa konnektoren til trakeostomituben,
som vist i figur 1.

Anbefales til brug pa patienter med en kropsvaegt pa over 15 kg.

KONTRAINDIKATIONER:
4 Brug IKKE dette udstyr sasmmen med aktiverede fugteapparater eller forstgvere.
@ Brug IKKE udstyret i anden position end den angivne, og tilslut det ALDRIG til respiratorkredslob.

BRUGSANVISNING:

1. Tag forsigtigt HME-udstyret ud af beskyttelsesemballagen.

2. Tilslut udstyret fast til trakeostomislangens konnektor.

3. Safremt indandingsluften skal beriges med ilt af kliniske arsager, skal iltslangen monteres pa den relevante
port (1-Fig. 2).

4. Eventuel sugning eller endoskopi skal efter afmontering af deekslet (2-Fig. 2) udferes via den specielle port

(3-FiP. 2), som skal lukkes igen efter indgrebet.

Kontrollér jeevnligt, om der optraeder en stigning i luftmodstanden, og udskift om nedvendigt udstyret.

HME-udstyret ma maksimalt anvendes i 24 timer. M4 ikke genbruges. Skal kasseres efter brug.

Udstyret skal destrueres i henhold til de gaeldende danske regulativer.

OBS: Udstyret er latexfrit og ikke ledende.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:

@ Udstyret ber kun anvendes efter leegeordination og udelukkende under laegeopsyn.

@ For meget sekret/bladning kan tilstoppe HME-udstyret og vanskeliggere dndingen. | sa fald skal udstyret
straks udskiftes.

4 Kontrollér, at udstyret er i god stand.

@ Kontrollér under brug, at den centrale port til sugning og endoskopi er korrekt lukket igen.

@ Nar der skiftes fra en tidligere Tracheolife-model til varme- og fugtighedsveksler til trakeostomiserede patienter,
maerker oxygen-afhaengige patienter maske en moderat nedgang i inspiratorisk oxygenfraktion. Dette skyldes
den nye placeringll af oxygenporten, som pé den ene side forbedrer gas—befugtningen men som pa den anden
side kan pavirke iltkoncentrationen. Justér iltflowet efter behov for at genoprette den rette SpO,%.

* FEr atlmbindske risikoen for beskadigelse og obstruktion af sma objekter, bryd ikke forpakningen inden
aktuelt brug.

ADVARSLER:

* Forsqa? ikke at rengere og genbruge uds'?/ret. Det ma hverken skylles, vaskes, steriliseres eller behandles med
desinficerende midler (i seerdeleshed skal fenol- og spritoplgsninger undgas).

4 Ma kun anvendes med udstyr forsynet med konnektorer, der er i overensstemmelse med ISO standarden.

@ Udskift fugt-varmeveksleren til trakeostomiserede patienter mindst en gang om dagen for at reducere
risikoen for obstruktion og udvikling af bakteriel eller fungal kolonisering inden i anordningen.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER:

HME-udstyret kan give falgende ugnskede bivirkninger. De angives her i alfabetisk orden uden angivelse

af hyppighed eller alvor. De potentiellelle bivirkninger inkluderer: komplikationer pga. slimtilstopning, som
omfatter andedraetsbesvaer, dyspng, hypercapni og hypoksi. Komplikationer pga. tilstopning af HME-udstyret,
som omfatter andedreetsbesvaer, dyspne, hypercapni og hypoksi.

REN/STERIL (KONTROLLER ETIKETT) OG KLARTIL BRUK: Hvis innpakningen ikke har vaert dpnet eller blitt
odelagt. Beregnet pa engangsbruk pa en enkelt pasient. Kastes etter a ha blitt brukt en gang.

Dette produktet inneholder DEHP. Nar produktet brukes som indikert, kan en svaert begrenset eksponering
for sporing av DEHP inntreffe. Det er ingen klare kliniske bevis for at denne graden av eksponering gker klinisk
risiko. Men for & gjere risikoen for DEHP-eksponering sé liten som mulig for barn og ammende eller gravide
kvinner, ber dette produktet bare brukes som beskrevet. Se primaer merking.

Dette produktet kan ikke rengjeres og/eller steriliseres godt nok av brukeren for a gjore gjenbruk trygt, og er
derfor tilsiktet for engangsbruk. Forsgk pa & rengjere eller sterilisere disse apparatene kan fore til at pasienten
utsettes for risiko for bio-inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt.

BESKRIVELSE:

HME for trakeostomerte pasienter er en enhet for engangsbruk som beskytter trakeostomerte pasienter fra
varme- og fukttap som kommer fra pusting gjennom kunstige luftveier som bypasser munn, nese og farynks.
Anordningen, laget av gjennomsiktig plastmateriale, inneholder hygroskopisk materiale som fanger opp
varmen og fuktigheten fra den utdndete luften, og frigir deretter varmen og fuktigheten til den innandete
luften. Anordningen er utstyrt med en oksygenventil og en adgang for utsuging/undersokelse.

INDIKASJONER:

Denne HME er beregnet pa engangsbruk pa tracheostomerte pasienter som puster spontant. For tidalvolumer
(Vt) gjelder legens bedemmelse.

HME for trakeostomerte pasienter ma festes direkte inn i trakestomitubekoblingen, som vist i figur 1.
Anordningen anbefales brukt p& pasienter med kroppsvekt over 15 kg.

KONTRAINDIKASJONER:
@ |KKE bruk denne anordningen sammen med aktive fuktere eller nebulisatorer.
@ |KKE bruk anordningen i forskjellig posisjon enn den som er spesifisert og IKKE kople den til respiratorkretser.

BRUKSANVISNING:

1. Ta ut HME fra den beskyttende innpakningen.

2. Koble anordningen tett til koblingsstykket til tracheostomi-slangen.

3. Hvis oksygenberikelse er nedvendig, koble oksygenslangen til riktig ventil (1-fig. 2).

4. For a utfere utsuging/undersokelse med endoskop ma du fjerne proppen (2-fig. 2). Utfer prosedyren
gjennom den bestemte adgangen (3-fig. 2) og lukk igjen adgangen etter inngrepet.

Overvak jevnlig eventuell gkning i stremningsmotstand, og bytt ut anordningen hvis ngdvendig.

Maks bruk av HME: 24 timer. Kast etter bruk. Kastes etter & ha blitt brukt en gang.

Anordningen ma kasseres i henhold til de gjeldende bestemmelser i det enkelte landet.

MERK: Anordningen inneholder ikke lateks og er ikke ledende.

ADVARSLER:

@ Anordning som skal brukes etter legeforskrift og bare under kontroll av en lege.

@ Usedvanlig stor sekresjon/bledning kan blokkere HME og vanskeliggjere pusting: i sa fall ma anordningen
byttes ut umiddelbart.

@ Sorg for at anordningen fungerer uhindret.

@ Under bruk ma du kontrollere at adgangen p& midten for utsuging/undersokelse er ordentlig lukket.

@ Ved bytte fra en tidligere Tracheolife-modelll til HME for trakeostomerte pasienter, kan oksygenavhengige
pasienter opplever en moderat nedgang i inspiratorisk oksygenfraksjon. Dette er p& grunn av den nye
plasseringen av oksygenventilen, som forbedrer gassfukting, men samtidig kan oksygenkonsentrasjonen bli
pavirket. For a gjenopprette riktig SpO5% ma du justere oksygenstrammen etter behov.

@ For & redusere risikoen for obstruksjon' med sma opbjekter, holdes forpakningen lukket for bruk.

FORHOLDSREGLER:

@ Unnga regenerasjonsforsek, ikke bruk pa nytt, ikke skyll, vask, steriliser eller behandle med hvilket som helst
desinfeksjonsmiddel (unnga spesielt fenol- eller alkohollgsninger).

4 Bruk bare sammen med anordninger som har standard 1SO koblingsstykker.

@ Skift ut HME for trakeostomerte pasienter minst en gang per dag for & redusere faren for obstruksjon og
utvikling av bakterier og sopp pa innsiden av enheten.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER:

Felgende ugnskede bivirkninger kan forekomme ved bruk av varmevekslere. Rekkefalgen pa listen er alfabetisk
og gjenspeiler ikke forventet frekvens eller alvorlighetsgrad. komplikasjoner som felge av slimansamling, som
omfatter hyperkapni, hypoksi, pustevanskeligheter og tungpusthet; komplikasjoner som falge av tilstopping av
HME, som omfatter hyperkapni, hypoksi, pustevanskeligheter og tungpusthet.

PUHDAS/STERIILI (KATSO ETIKETTIA) JA KAYTTOVALMIS: ellei pakkausta ole avattu ja se on vahingoittumaton.
Kertakayttoinen laite vain yhta potilasta varten. Havita kayton jalkeen.

Tama tuote siséltda DEHP:ta. Kdytettdessd tuotetta ohjeiden mukaisesti saattaa esiintyd hyvin pientd altistumista
jaannosmaarille dietyylihekyyliftalaattia. Ei ole mitadn selvaa kliinista todistetta, etta tdman tasoinen al-
tistuminen lisaa kliinista riskid. Kuitenkin, DEHP:lle altistumisriskin minimoimiseksi lapsilla, hoitohenkilokunnalla
tai raskaana olevilla naisilla, tuotetta on kéytettava vain ohjeen mukaisesti. Katso primaarimerkinnat.

Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittavasti niin, etta sen kdyttd uudestaan olisi turvallista.
Valine on senvuoksi kertakayttinen. Yritykset puhdistaa tai steriloida néitd tuotteita saattaa johtaa bioyhteen-
sopimattomuuteen, infektioon, tai tuotteen vikaantumisriskeihin potilaalla.

KUVAUS:

HME trakeostomoiduille potilaille on kertakayttolaite suojaamaan trakeostomoituja potilaita lamp6- ja
kosteusmenetyksiltd, jotka aiheutuvat hengittdmisesta lapi suun, nendn ja kurkun ohittavilla keinotekoisilla
ilmateilla. Laite on ldpindkyvaa muovimateriaalia, joka sisaltdd kosteutta imevaa materiaalia. Materiaali pidattaa
uloshengitysilmasta lammon ja kosteuden ja vapauttaa ne tamén jalkeen sisddnhengitysilmaan. Laitteessa on
liitin happea sekd imua/téhystysta varten.

KAYTTOTARKOITUS:

Téama HME on tarkoitettu yhta kdyttod varten spontaanisti hengittavalle trakeostomoidulle potilaalle. Hengitysil-
matilavuuden (Vt) suhteen noudatetaan ladkarin arviota.

HME trakeostomoiduille potilaille on laitettava suoraan trakeostomiaputken liittimeen kuvan 1 mukaisesti.
Suositellaan kaytettavaksi yli 15 kg painaville potilaille.

KIELLETTY KAYTTO:
@ ALA kayta tatd laitetta yhdessa aktiivisten kosteutuslaitteiden tai sumuttimien kanssa.
¢ ALA kéyta laitetta ohjeiden vastaisissa asennoissa. ALA liitd sita hengitysjarjestelmiin.

KAYTTOTAPA:

1. Poista HME varoen suojapakkauksesta.

2. Liitd laite trakeostomiakanyylin liittimeen.

3. Mikali hapen rikastus on tarpeellista, kytke happiletku sille tarkoitettuun ottoliittimeen (1-kuva 2).

4. Imua/endoskopiaa varten poista kansi (2-kuva 2), suorita toimenpide erityisen liittimen (3-kuva 2) avulla ja
sulje liitin uudelleen toimenpiteen paatyttya.

Tarkista saannéllisesti onko virtausvastus lisaantynyt ja tarpeen vaatiessa vaihda laite.

Lamp6- ja kosteusvaihtimen enimmaiskayttoaika: 24 tuntia. Ald kdyta uudelleen. Havita kayton jalkeen.

Laite on hévitettdva voimassa olevien lakien mukaisesti.

HUOMAA: Laite ei sisélld lateksia eikd se johda virtaa.

VAROITUKSIA:

 Ladkarin madrayksestd ja ainoastaan ladkarin valvonnassa kaytettava laite.

@ Liiallinen eritys/verenvuoto saattaa tukkia HME:n ja vaikeuttaa hengittamista: téllaisessa tapauksessa laite on
valittdmasti vaihdettava.

4 Varmista, ettd laite on kokonaan auki.

@ Varmista kdyton aikana, etta keskimmainen imu-/tahystysliitin on kunnolla kiinni.

@ Vaihdettaessa trakeostomoiduilla potilailla aiemmasta Tracheolife-mallista HME:hen happiriippuvaiset
potilaat saattavat havaita véhenemistd iséanhengityksen happipitoisuudessa. Se johtuu happiliittimen
uudesta sijainnista, joka parantaa kaasun kostutusta, mutta saattaa vaikuttaa hapen konsentraatioon. SpO;%
palautetaan ennalleen saatamalla hapen virtausta tarpeen mukaan.

@ Pida tuotetta paketoituna ennen kéyttda vaurioiden ja pienten esineiden tukosten riskien ehkaisemiseksi.

VAROTOIMIA:

@ Ala yrita uudistaa, kayttaa uudelleen, huuhdella, pest3, steriloida tai kasitella desinfiointiaineilla (etenkin
fenoli- ja alkoholipitoisilla).

¢ Kaytd ainoastaan sellaisten laitteiden kanssa, joiden liittimet vastaavat ISO-standardeja.

4 Vaihda HME trakeostomoiduille potilaille vahintdan kerran péivassa vahentamaan tukosriskia ja bakteeri- ja
sienipesiytymia laitteessa.

MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET:

Lamménvaihtimien kdyttaminen saattaa aiheuttaa seuraavanlaisia sivu/haittavaikutuksia (luettelo on aakkos-
jarjestyksessa eika jarjestys viittaa reaktion esiintymistiheyteen tai vakavuuteen): limatukkeuman aiheuttamat
komplikaatiot, kuten hengenahdistus, hengitysvaikeudet, hyperkapnia ja hypoksia; HME: n tukkeutumisen
aiheuttamat komplikaatiot, kuten hengenahdistus, hengitysvaikeudet, hyperkapnia ja hypoksia.

CISTY/STERILNI (KONTROLNI STITEK) A PRIPRAVENY PRO POUZITI: pokud nebylo baleni otevreno nebo
poskozeno. Prostredek na jedno pouziti se pouziva pro jednoho pacienta. Po pouziti zahodte.

Produkt obsahuje DEHP. Pfi pouziti podle pokynti mize dojit pouze k velmi omezené expozici - stopovému
mnozstvi latky. Neexistuje klinicky diikaz, ze by takova expozice zvySovala zdravotni riziko. K predejiti rizika
DEHP u déti a kojicich nebo téhotnych Zen viak tento vyrobek pouzivejte pouze podle pokyn. Viz primarni
oznaceni.

Tento vyrobek uzivatel nedokéaze adekvatné vycistit a sterilizovat tak, aby byla zajisténa bezpecnost opétovného
poutziti, a proto je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o ¢isténi nebo sterilizaci mohou mit za nasledek
biologickou nekompatibilitu, infekci nebo selhani vyrobku a riziko pro pacienta.

POPIS:

HME pro tracheostomizované pacienty je jednorazovy vyrobek chranici tyto pacienty pfed ztratami tepla a
vlhkosti pfi dychani pomoci umélych dychacich cest vedoucich mimo usta, nos a hltan. Pouzdro z prusvitného
lisovaného plastu obsahuje hygroskopicky material, ktery odlucuje teplo a vlhkost z vydechovaného vzduchu a
vraci je do vdechovaného vzduchu. Prostredek je vybaven kyslikovym portem a portem pro odsavéni/inspekci.

INDIKACE:

HME je indikovan pro jednorazové pouziti u spontanne dychajicich pacientu s tracheostomii. Pro dechové
objemy (V1) je rozhodujici tsudek lékare.

HME pro tracheostomizované pacienty musi byt nasazeno pfimo na konektor tracheostomické kanyly, jak je
patrné z obr. 1.

Doporucuje se pouzivat prostredek u pacientu s telesnou hmotnosti nad 15 kg.

KONTRAINDIKACE:
@ NEPOUZIVEJTE prostredek ve spojeni s tepelnymi zvlhcovaci nebo nebulizatory.
@ NEPOUZIVEJTE prostredek v jiné nez stanovené poloze a NEPRIPOJUJTE jej k dychacimu okruhu.

POKYNY PRO POUZITi:

1. Opatrne vyjmete HME z ochranného obalu.

2. Pevne pripojte prostredek ke konektoru tracheotomické trubice

3. Je-liindikovano obohaceni kyslikem, pripojte kyslikovou hadici do kyslikového portu (1-obr. 2).

4. Pri odséavani/inspekci sejmete uzéver (2-obr. 2), provedte postup odsévacim portem (3-obr. 2) a po pouziti
port znovu zavrete uzéverem.

Provadejte periodickou kontrolu prutokové rezistence a v pripade potreby vymente prostredek.

Maximalni doba pouziti HME: 24 hodin. Nepouzivejte opakovane. Po pouziti dejte do odpadu. Prostredek se

musi zlikvidovat podle platnych predpisu.

POZNAMKA: Prostredek neobsahuje latex a je nevodivy.

VAROVANI:

@ Jako prostredek na predpis smi byt pouzivan jen pod lékarskym dohledem.

@ Nadmerné sekrece/krvaceni muze blokovat HME a ztezovat dychani: v tomto pripade prostredek okamzite
vymente.

@ Zajistete pruchodnost prostredku.

@ Behem pouziti kontrolujte, zda je odsévaci/inspekeni port radne zajisten uzaverem.

@ Pokud jsou tracheostomizovani, na kysliku zavisli pacienti pfevedeni z pfedchoziho modelu Tracheolife na
HME, miize u nich dojit k mirnému poklesu inspira¢ni kyslikové frakce. Je to zpusobeno novym umistenim
kyslikového portu a zatimco se zlepsilo zvlhcovani plynu, sniZila se koncentrace kysliku. Pro obnoveni
spravného Sp0,% nastavte podle potreby prutok kysliku.

@ Pro snizeni rizika poskozeni a ucpani malymi pfiedmity ponechejte v obalu az do okamziku aktualni potfieby.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

@ Nerenovujte, nepouzivejte opakovane, nenamacejte, neoplachujte, nemyjte, nesterilizujte ani neosetrujte
dezinfekcnimi prostredky (zejména roztoky na bazi fenolu a alkoholu).

@ Pouzivejte pouze s pristroji, které maji konektory podle standardu ISO.

4 HME vyménujte minimalné jednou denng, aby nedoslo k jeho obstrukci a kolonizaci bakteriemi nebo plisnémi.

MOZNE NEZADOUCI REAKCE:

Pri pouzivani HME mohou vznikat nasledujici nezadouci reakce. Jsou uvedeny v abecednim poradi a neodrazeji
ocekavanou cetnost vyskytu nebo zévaznost: Dusledky ucpani hlenem a/nebo komplikace z duvodu okluze
prostredku vcetne dychacich potizi, dusnosti, hyperkapnie a hypoxie.

KAGAPO/ AMOZTEIPOMENO (AIABASTE THN ETIKETA) KAI ETOIMO 1A XPHXH: eKt6¢ av n cuokevaoia €xel
QVOIXTE( I} KATAOTPAPEL. TUOKELN Hiag Xpriong yia évav povo acBevry. Aoppiyte HETA T Xprion.

To ngo’l’o’v auto nepiéxet DEHP. ‘Otav xpnotpomoleital cp@wva pe Tig 0dnyieg, n mavétnta ékBeonc oe ixvn
DEHP eivat oAU meptoplopévn. Aev ugiotavtal EekABapeg KAVIKEC amoSEIEelC 0TI auTdg 0 Babuog ekBeong
avgavel Tov kKAVIko kivéuvo. EvtoUTolg, yia va amo@euyBei o dokorog kivouvog tng ékBeang oe DEHP yia ta
madid kat Tig ONAAloUCEC 1y YKUOUC YUVAIKES, TO TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLEITAL HOVO GUMQWVA HE TIG
odnyieg xpong. Avatpé€te otnv KUPIX ETIKETA.

To MPoidV auTo Sev UMOpPEi va KaBapIoTEl i/Kal va armooTelpwBel EMapKWE amd To XproTn, WOTE va X
e€ao@aliCetal n ao@AlnG emavaAnmTIKA XPHion TOU Kal, EMOUEVWG, TIPOOPIETaAl YIa pia Xprion Hovo. Tuxdv
anomeIpEC KABAPIOHOU N AMOCTEIPWONE TWV CUCKEVWY AUTWY HTTOPEL va 0ONYHCOoUV OE B1o-acuppatotnta,
Aoipwén i Kivdvvoug yia Tov acBeviy Ayw acToyiag Tou mPoidvTog.

MEPITPA®H:

To HME (Heat Moisture Exchanger-EvaANAKTNG Oeppotntac-Yypaciag) yia acBeveic mou £xouv umoAnBei

O€ TPOXEIOOTOMIO E{val Pl CUCKEUN Hiag Xpriong Tou TPOOTATEVEL TOUG A0BEVE(C TTou £xouv uToBANBE( og
TPAXEIOOTOHIA, armd TNV anmwAela BEpUOTNTAG KAl UyPAGIAC TTOU TTPOKUTITEL ATTG TV AVATIVON MECW TEXVNTWY
OEPAYWYWV Ol OTIO{0L TTAPAKAUTITOUV TO OTONA, TN KUTN Kal To @dpuyya. To Sla@avég xutd TAAcTIKO TTepiBAnua
TIEPIEXEL £VA UYPOOKOTTIKO LAIKO TIoU TTayIS€UEL TNV BepPATNTA KAt TNV LYPAGia amd TOV EKTTEVOHEVO aépa Kal
TOVSET[IUTpé(pEI oTov l0TvedpEVO aépa. H ouokeun eival eEomiopévn pe BUpeC ouydvou kat avappoenong/
emBewpnong.

ENAEIZEIZ:
Autd 1o HME evdeikvutal yia pia povo xprion amod aobeveic pe auBoppuntn avamvorj mou €xouv unoPAnbei oe
{paxﬂoorouiu. ‘Ooov apopd Tov avamveOEVo 6yko (Vt) UTIEPLoXVEL N Kpion TO 1aTpoU. i X

0 HME yla acBeveic mou exouv umoPAnBel o€ TpayelocTopia, mpénel va tomoBetnOei ameuBeiag oto cUvdecuo
TOU CWAIVA TNE TPAXEIOCTOUIAG, OTIWG OEIXVETAL TNV EIKOVA 1.
SuvioTtatal n xprion anoé acOeveiq pe BApog peyautepo amod ta 15 Kg.

ANTENAEIZEIX:

4 MH XPnOIHOTIOIEITE TN CUOKEUN) QUTH| O CUVOUAOHO pE BEPUAIVOHEVOUC LYPAVTHPEG I} VEQEAWUATOTTIOINTEG.

@ MH XpnOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN O pia B€on SlagopeTikn amd T mpoBAemopevn kat MHN tnv cuvdéoete oe
QVATIVEUOTIKA KUKAWHATA.

OAHFIEZ XPHIHX:

1. Apaipéote mpooekTikd To HME amd tnv MpOooTATEUTIKY) CUCKELAGIA TOU.

2. SyvdéoTe 0TaBePA TN GUCKEUN GTO OUVEEGHO TOU GWARVA TNG TPAXEIOCTOUIAG, | . X

3. 501\{5 K)\lz\/)lKa £vSelkvuTal 0 EUMAOUTIOUAG pE 0§UYOVO, GUVEEDTE TN Ypapur o&uyovou otn BUupa Tou o§uydvou

-E. 2).

4. Na v uvappc’)tgrgm/smesmpnon, apalp£0Te To Kamdki (2-Eik. 2), ekteAéote T Sadikaoia uéow g BVpag
avappd@nong (3-EIK. 2) kal EMavatonoBeTHOTE TO KATIAKI PETA aTi6 T XPAoN. i i

EAéyxeTe MEPLOOIKA TNV aVENGT TNG QVTIGTACNC 0N PON Kal AVTIKABIGTATE TN GUCKEUN av XpeldleTal.

Méyiotn xprion HME: 24 wpeg. Mnv enavaypnaolpomoleite, Aoppidte petd  xprion.

H ouokeun Mpémel va amoppinmTeTal CUMPWVA HE TOUG IOXUOVTEG KAVOVIOHOUG.

THMEIQZH: n cuokeur autr Sev mepiéxet AaTeg Kat Sev Eivat aywytpn.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

4 SUVTaYOYPAPOUHEVN GUCKEUN YIa XPrioN AMOKAEIOTIKA UTIO 1aTpIkn) emiBAeYn.

4 Mia urtepBoAIkn Tapaywyn EKKPICEWV/aloppaylwy Umopei va pmiokdpel To HME, kaBlotwvtag Suoxepr
TNV AVAmVor|: G€ QUTAV TNV TTEPITTWON, AVTIKATACTHOTE Th GUOKEUH AUEOWG.

@ Alac@alioTe TV MPOCPACILOTNTA TG CUCKEVNG.

4 Katd tn xprion, eéyéte av n Bupa avappc’)cpr]cnc/smesubp?onc g{val KATAANAA KAAUPPEVN.

4 Kata tnv alayr armo éva mponyoUpevo poviéAo Tracheolife gto HME yia acBeveic mou £xouv umofAnBsi
OE TPAXEIOOTOHIQ, Ol EEAPTWHEVOL amd 0EUYOVO acBEeVEIC EVOEXETaL VA TTAPATNPAGOULY Hid ATTIA HEIWGN TOU
KAAOPATOC TOU EIGTIVEOHEVOU 0§UYOVOU. AuTd o@eileTal oTnv Kavoupyla B€on ¢ Bupag o§uydvou, n omoia
av Kal BEATIWVEL TV U%\ponoigogmu QEPIOU PTTOPE( VA EMNPEATEL TNV CUYKEVTPWON TOu 0&uyovou. MNa tnv
£MaVa@opa Tou KATaAANAOL %, PUBHIOTE TNV por} ToU 0EUYOVOL 6w amalTeiTal. i

@ la va PelwBei o kivduvog (npiag Kat amo@pagng amé pIKPA avTIKEIPEVA, N CUCKEUN TTPETTEL VO TIAPAUEVEL
TUAYHEVN OTN OUOKEUQAGIA TG HEXPL VA T XPNOIUOTION OETE.

MPOOYAAZEIZ:

€ MnV aVaKATAOKEVAOETE, EMAVOXPNOIUOTIOOETE, EMPATTIOETE, EEMNUVETE, KABAPIOETE, ATMOOTEIPWOETE Kal
OTMOANUHCIVETE WE OT[OIOSY']T[OTE AMOAUHAVTIKO (181aiTEpa TTPEMEL VA amo@evyovTal Ta SlaAvpata pe Baon
@AVOANG Kal AAKOOANG).

4 XpnoluoToleite udVo CUOKEUEC TTOU S1aBETouV TUIOTIOINUEVOUG UVSETHOUG KaTd ISO. i

@ AvtikataotiioTe 1o HME yia acBeveic mou éxouv umoPAnBEi oe TPaXEIOGTOUIA, TOUAAXIOTOV pia 9opd TNV
NUEPA YIa va ENATTWOETE TOV KivEuvo Tng amo@pagng Kat TnG avamtuéng amolkiwv BaKTneiwv Kat HUKATWY
H€oa OTnNV CUOKELN.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ:

Ol TapAKATW TIOPEVEPYELEG LITOPOUV va TpoKUYouV amé T xprion Tou HME. H oeipd eivat adpantik kat
Sev OXeTI(ETAl PE TNV AVAPEVOHEVN CUXVOTNTA I T 00BapOTNTA: EMITTWOELC AT EuPPAEN amo eKKPIoEIG i/
KAl TAPEVEPYELEC ammd EUPPEAEN TNG CUOKEUNG TEPINAUBAVOHEVWY TG AVATIVEUCTIKAG SUCKOAiag, duomvoldg,
umepkamnviag kat umo&uyovaipia.

TISZTA/STERIL (LASD A CIMKET) ES HASZNALATRA KESZ: amennyiben a csomagolésa felbontatlan és sértetlen.
Egyszer hasznalatos eszkoz egyetlen beteg esetén vald hasznélatra. Hasznalat utan eldobando.

A termék DEHP-t tartalmaz. Ha az el6irasoknak megfelel6en hasznaljak, a DEHP-nek val6 nagyon alacsony
kitettség fordulhat csak el6. Nincs bizonyiték arra, hogy az ilyen mértéki kitettség névelné a klinikai kockazatot.
Ennek ellenére gyermekek, terhes és szoptaté n6k esetében a termék csak az elSirasoknak megfeleléen
alkalmazhaté. Lasd az elsédleges cimke feliratat.

Mivel a felhasznalo éltal nem tisztithato és sterilizalhaté megfelelGen, ezért a termék egyszer hasznalatos. A
tisztitasi és sterilizalasi kisérletek a beteg szamara kockazatot jelenté bio-inkompatibilitast, ferté6zéseket vagy
eszkozhibat okozhatnak.

LEIRAS:

A HME tracheosztémia-kezelt betegek szaméra egy egyszer hasznalatos eszkdz, mely védi a tracheosztémia-
kezelt betegeket a szdjat, orrot és gégét megkeriilé mesterséges légutakon at torténd légzéshél ered6é

hé- és nedvességveszteségtdl. Az attetsz6, ontott mianyag haz olyan hygroszképos anya%bél késziilt, amely
visszatartja a kilélegzés soran tavozo levegd héjét és paratartalmat és visszajuttatja azt a beszivott levegével. Az
eszkoznek tartozéka az oxigén- és a szivd/ellendrzé bemenet.

JAVALLAT:

Ez a HME egyszeri hasznalatra alkalmas tracheostomizalt, spontan Iélegzé betegek részére. Légzési térfogat (Vt)
tekintetében az orvos véleményét kell figyelembe venni.

A HME tracheosztomia-kezelt betegek szaméra eszkozt kbzvetlentil tracheosztomias tubus csatlakozéhoz kell
csatlakoztatni, az 1. dbrén lathaté médon.

Hasznélata 15 kg testsuly feletti betegek esetén ajanlott.

ELLENJAVALLATOK:
@ TILOS ezen eszkozoket melegitével ellatott parasitokkal vagy porlasztokkal hasznalni.
@ TILOS ezen eszkozoket a rendeltetésiiktdl eltérd helyzetben hasznalni és TILOS légzékorre csatlakoztatni.

HASZNALATI UTASITAS:

1. Ovatosan vegyiik ki a HME-t a védé csomagolasbol.

2. Biztonsagosan csatlakoztassuk az eszkozt a tracheostomids csé csatlakozojahoz.

3. Ha klinikailag oxigéndusitas indokolt, csatlakoztassuk az oxigénvezetéket az oxigénbemenethez. (1- 2. abra).

4. Szivashoz/ellenérzéshez tavolitsuk el a kupakot (2- 2. dbra), a szivé bemeneten (3- 2. dbra) keresztil hajtsuk
végre a sziikséges elf'(a'ra'st, majd hasznalat utén ismételten dugaszoljuk be a bemenetet.

1d6rél idére ellendrizziik, nem novekszik-e az dramlasi ellendllas, és sziikség esetén cseréljik ki az eszkozt.

A HME maximalis hasznalati ideje: 24 dra. Tilos Ujbol felhasznalni! Hasznalat utan eldobandé!

Az eszkoz eltavolitasa soran az érvényben 1évé rendelkezéseknek megfeleléen kell eljarni.

MEGJEGYZES: az eszkoz nem tartalmaz latexet és nem vezetéképes.

FIGYELMEZTETES:

Az eszkdz orvosi rendelvényre, orvosi feliigyelet mellett hasznalandé.

Ha a HME-be nagy mennyiségi véladék/vér kertil, a sziré eltomdédhet, aminek kovetkeztében nehézzé valik a

légzés; ilyen esetben haladéktalanul cseréljik ki az eszkozt.

Gondoskodjunk az eszkdz nyitott allapotal

Hasznélat soran ellenérizziik, hogy a szivé/ellenérzé bemenet megfeleléen el van-e zarva.

Attérés korabbi Tracheolife modell HME a légcsémetszéses betegeknél, oxigén fu%(gé betegek nyilatkozat

mérsékelt csokkenése belégzési oxigén-frakcio. Ez az Uj oxigénbevezetési helyzet kovetkezménye, amely—

mikdzben javitja a gaz nedvtartalmat, befolyasolhatja az oxigénkoncentraciot. A megfelel SpO,%

beéllitasa érdekében allitsuk az oxigénbevitelt a sziikségletnek megfeleléen.

@ Segit csokkenteni a sériilés és az obstrukcié kockazatat kis mérete altal, tartsa betakart dllapotban az eszkyz
aktualis hasznélataig.
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OVINTEZKEDESEK:

@ Tilos djraszerelni, Ujbol felhasznalni, dztatni, 6bliteni, mosni, sterilizalni vagy barmilyen fertétlenitével
(kulonosképpen fenolos vagy alkohol alapu oldatokkal) kezelni!

@ Csakis I1SO szabvany szerinti csatlakozokkal felszerelt eszkozokkel hasznéljuk.

@ A HME tracheosztomia-kezelt betegek szamara eszkozt legalabb évente egyszer ki kell cserélni az eldugulas
és az eszkoz bakterialis vagy gombak altali kolonizacidjanak elkeriilése érdekében.

POTENCIALIS NEMKIVANATOS REAKCIOK:

A HME hasznalatéval kapcsolatos az aldbbi nemkivanatos reakciok Iéphetnek fol. A felsorolas betirend szerinti
és nem jelzi a sz6védmenyek feltételezett gyakorisagat vagy sulyossagat: nyalka okozta eltomdédés és/vagy az
eszkoz elzarddasa kovetkeztében eléforduld komplikaciok, ideértve a nehézlégzést, a dyspnea, hypercapnia, és
hypoxia kialakulasat.



