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Portex® Thermovent® 600/1200

Heat and Moisture Exchangers
INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions contain important information for safe use of the product.
Read the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings and Cautions,
before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and instructions
could resultin death or serious injury to the patient and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT LOCATIONS.

These instructions are intended for use with the following Portex® products:
100/580/015 Thermovent® 600 Heat and Moisture Exchanger
100/582/000  Thermovent® 1200 Heat and Moisture Exchanger

Description

Thermovent® 600 and 1200 are sterile, single use, heat and moisture exchangers for use with intubated
patients using a ventilator or other positive-pressure breathing system.

Where bacterial/viral filtration is required an appropriate filter should be used.

Indications for use

The Portex® Thermovent® 600 and 1200 Heat and Moisture Exchangers are indicated for:

®  Preserving humidity and minimising damage to tracheal epithelial cells

® Reducing heat loss through the bronchopulmonary tree

® Helping to prevent thickened secretions and changes in lung function during long term anaesthesia or
ventilatory support.

The Thermovent® 600 has a deadspace of 11ml and is indicated for use in patients whose Tidal Volume is less

than 600ml including paediatric patients weighing more than 10kg.

The Thermovent® 1200 has a deadspace of 32ml and is indicated for use in adult patients whose Tidal Volumes
are greater than 600ml and less than 1200ml.
Instructions for use

1 The device should be placed between the patient’s tracheal or tracheostomy tube and the ‘Y’ piece of the
breathing system.

2 Ventilator pressure should be monitored at all times.
Any increase in respiratory pressure may indicate blockage of the device, in which case, the device should
be replaced immediately (see warnings).

3 This device is intended to replace the humidifying functions of the upper respiratory tract. Where
tenacious secretions or mucus plugging develop, suitable therapy must be instituted.

4 The maximum recommended period of use for this device is 24 hours.
If the patient requires nebulization therapy then the device should be removed from the breathing circuit
during nebulization.

Precautions

1 Aswith all airway management products, the security of any connections and the patency of the
breathing circuit and device should be checked before use.

2 The device should not be used in conjunction with heated or nebulized water humidification systems or
nebulizers.

3 Thermovent® 600 should not be used on patients whose body weight is less than 10kg or whose tidal
volume is greater than 600ml. Thermovent® 1200 should not be used on patients whose tidal volume is

less than 600ml or greater than 1200ml.

4 The device should not be used on spontaneously breathing patients who could present difficulties in
weaning from mechanical ventilation due to low spontaneous tidal volumes or CO, retention.
The effect of additional deadspace volume of this device should be evaluated on an individual
patient basis.

6  The device can only provide a heat and moisture level equivalent to the patients exhaled gas.
For patients requiring additional heat and moisture, the device should be replaced with another means
of humidification.

Warnings
1 The device is intended for single use only and must not be reused or cleaned. Wetting of the heat
and moisture exchange el t with any cl g may dangerously increase resistance to

breathing, or may result in the retention of harmful residues or transmission of infectious agents.

2 Expert clinical judgement must be used in assessing the patient’s humidification requirements. This
device must be used as described in these instructions and in accordance with currently accepted
medical techniques.

3 The device may block if the patient develops copious secretions, pull y or bleedi
when the device is in use. If the device becomes blocked it must be replaced. Under no
circumstances should any attempt be made to clear the blockage as this may damage the heat and
moisture exchange element and could lead to further blockage.

Technical Specification

THERMOVENT® 600

1 Moisture Output
27mg/L H,0 @ 20 breaths/min Tidal Volume 500ml

2 Temperature Output
32.8°C @ 20 breaths/min Tidal Volume 500ml

3 Resistance to flow
1.0 hPa (cmH,0) at gas flow rate 0.5L/sec (30L/min)

2.9 hPa (cmH,0) at gas flow rate 1.0L/sec (60L/min)
5.7 hPa (cmH,0) at gas flow rate 1.5L/sec (90L/min)

4 Compressible Volume
11ml (Dead space)

THERMOVENT® 1200

1 Moisture Output
24mg/L H,0 @ 10 breaths/min Tidal Volume 1000ml

2 Temperature Output
33.0°C @ 10 breaths/min Tidal Volume 1000ml

3 Resistance to flow
0.4 hPa (cmH,0) at gas flow rate 0.5L/sec (30L/min)

1.2 hPa (cmH,0) at gas flow rate 1.0L/sec (60L/min)
2.4 hPa (cmH,0) at gas flow rate 1.5L/sec (90L/min)

4  Compressible Volume

32ml (Dead space)

9

Thermovent, Portex, Portex design mark and Smiths Medical design mark are trademarks of the Smiths Medical family of
companies. The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and certain other
countries. All other names and marks mentioned are the trade names, trademarks or service marks of their respective owners.
©2010 Smiths Medical family of companies. All rights reserved.
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Portex® Thermovent® 600/1200 il

Echangeurs de Chaleur et d’'Humidité
MODE D’EMPLOI

Ces instructions contiennent des informations essentielles a I'utilisation en toute sécurité
du systéme. Lire I'intégralité de ce mode d’emploi, y compris les mises en garde et
précautions, avant d'utiliser ce produit. Le non respect des mises en garde, précautions
etinstructions peut entrainer la mort du patient et/ou du médecin ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D'UTILISATION DANS TOUS

LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.

Les pré instructions doi accompagner les produits Portex® suivants:

100/580/015 Thermovent® 600 Echangeur de chaleur et d’humidité
100/580/000 Thermovent® 1200 Echangeur de chaleur et d’humidité

Description

Les Thermovent® 600 et 1200 sont des échangeurs de chaleur et d’humidité stériles, a usage unique, qui
s'utilisent sur des patients intubés ou inclus dans un circuit lié au respirateur ou tout autre systeme respiratoire
a pression positive.

Si un filtre bactérien-viral est requis, prévoir le filtre approprié.

. 7 oacl: .

Notice d’utilisation

Les échangeurs de chaleur et d’humidité Thermovent® 600 et 1200 de Portex® sont indiqués pour:

®  Conserver I'humidité et minimiser les traumatismes faites aux cellules épithéliales de la trachée

® Réduire les pertes de chaleur par la voie broncho-pulmonaire

®  Previens I‘épaississement des sécrétions ou des changements dans la fonction pulmonaire pendant une
anesthésie ou un support respiratoire prolongé.

Le Thermovent® 600 possede un espace mort de 11ml et il convient & des patients dont le volume courant est

inférieur a 600ml, y compris & des enfants qui pésent plus de 10kg.

Le Thermovent® 1200 posséde un espace mort de 32ml et il convient a des patients adultes dont le volume
courant est supérieur a 600ml et inférieur a 1200ml.

Mode d’emploi

1 Ledispositif doit étre placé entre la sonde trachéale ou la canule de trachéostomie du patient et la partie
en'Y'du systéme respiratoire.

2 Lapression du respirateur doit étre constamment surveillée. Toute augmentation de la pression
inspiratoire peut indiquer une obstruction du systéme et, dans ce cas, le dispositif doit étre remplacé
immédiatement (voir la partie ‘avertissement’).

3 Cetappareil a été congu pour remplacer les fonctions humidificatrices du tronc respiratoire supérieur. En cas
de formation de sécrétions tenances ou d'obstructions dues aux mucosités, prévoir une thérapie approprié.

4 Période d'utilisation maximum recommandée pour ces produits : 24 heures.

5 Sile patient nécessite un traitement par nébulisation, le Thermovent® doit alors étre retiré du systeme
respiratoire pendant la nebulisation.

Précautions

1 Comme pour tous les produits de traitement des voies respiratoires, la sécurité de toutes les connections
et la intégrité du circuit respiratoire et de I'appareil doivent toujours étre vérifiées avant toute utilisation.

2 LeThermovent® ne doit jamais étre utilisé conjointement avec des systemes d’humidification par eau
réchauffée ou nébulisée ni avec des nébulisateurs.

3 LeThermovent® 600 ne doit étre utilisé sur des patients dont le poids est inférieur a 10kg ou dont le
volume courant est supérieur a 500ml. Le Thermovent® 1200 ne doit jamais étre utilisé sur des patients
dont le volume courant est inférieur a 600ml ou supérieur a 1200ml.

4 Ledispositif ne doit jamais étre utilisé sur des patients respirant de maniére spontanée faibles volumes

courants spontanés ou a une rétention du CO,.

5 Leffet du volume d'espace mort supplémentaire du présent dispositif doit étre évalué pour
chaque patient.

6  Ledispositif peut uniquement fournir un niveau de chaleur et d’humidité supplémentaires, 'appareil doit
étre remplacé par un autre moyen d’humidification.

Avertissements

1 Cedispositif est a usage unique et il ne doit jamais étre réutilisé ou nettoyé. Si I'étlément échangeur
de chaleur et d’humidité est mouillé avec une solution détergente, sa résistance a la respiration
peut aug| danger ou il pourrait provoquer la rétention de résidus nocifs ou la
transmission d’agents infectieux.

2 Un jugement clinique d’expert doit étre d é pour é les besoins d’humidification du
patient. Le dispositif doit étre utilisé conformé aux techniques médicales rec au
moment de I'utilisation.

3 Ledispositif risque de se bloquer si le p loppe des sécrétions abondantes, un oedéme
pulmonaire ou s'il est sujet a des saignements pendant I'utilisation du Thermovent®. Dans ce cas,
the Thermovent® doit étre placé. Ne jamais yer de supprimer l'obstruction car les éléments
intervenant dans I'échange de chaleur et d’humidité pourraient étre endommagés et provoquer
d’autres obstructions.

Spécifications techniques
THERMOVENT® 600
1 Humidité
27mg/L H,0 @ 20 respirations/min.
Volume courant 500ml
2 Température
32.8°C @ 20 respirations/min.
Volume courant 500ml
3 Résistance au flux
1,0 hPa (cmH,0) a un flux gazeux de 0,5L/sec (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) a un flux gazeux de 1,0L/sec (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) & un flux gazeux de 1,5L/sec (90L/min)
4  Volume comprimable
11ml (espace mort)
THERMOVENT® 1200
1 Humidité
24mg/L H,0 @ 10 respirations/min.
Volume courant 1000ml
2 Température
33.0°C @ 10 respirations/min.
Volume courant 1000ml
3 Résistance au flux
0,4 hPa (cmH,0) a un flux gazeux de 0,5L/sec (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) a un flux gazeux de 1,0L/sec (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) a un flux gazeux de 1,5L/sec (90L/min)
4  Volume comprimable
32ml (espace mort)

d 1

Thermovent, Portex, Les dessins de marque Portex et Smiths Medical sont des marques déposées de la famille de sociétés Smiths
Medical. Le symbole ° indique que cette marque est enregistrée aupreés du Bureau des brevets et marques de commerce des
Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays. Les autres noms et marques mentionnés sont les noms de commerce, marques de

commerce ou marques de service de leurs détenteurs respectifs. © 2010 Ensemble de sociétés Smiths Medical. Tous droits réservés.
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Portex® Thermovent® 600/1200

Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher
GEBRAUCHSANLEITUNG

Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige Informationen fiir die sichere Benutzung
des Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts diese Gebrauchsanleitung
vollstandig durch, einschlieBlich der Warnungen und Vorsichtshinweise. Die
Missachtung der Anweisungen, Hinweise und Warnungen kdnnte bei Patienten und/oder

Klinikpersonal schwerwiegende Verletzungen verursachen oder zum Tode fiithren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL BEREITHALTEN,
WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

Diese Gek hsanlei beziehen sich auf die folgenden Portex® Produkte:

100/580/015  Thermovent® 600 Wdrme- und Feuchtigkeitsaustauscher
100/582/000  Thermovent® 1200 Wdrme- und Feuchtigkeitsaustauscher

Beschreibung

Die Thermovent® 600 und 1200 sind sterile Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher fiir den Einmalgebrauch.
Sie sind fiir den Einsatz bei intubierten Patienten, die Kiinotlich beatmet werden oder eine andere
Beatmungsunterstiitzung haben.

In Féllen, die Bakterien/Virenfilter erfordern, ist ein entsprechender Filter einzusetzen.

Anwendungen

Die Thermovent® 600 und 1200 Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher eignen sich zur:

® Konservierung der Feuchtigkeit und Reduzierung der Verletzung im Bereich der Tracheal-Epithelzellen.

® Reduzierung des Warmeverlustes tiber den Bronchialbaum.

® \ermeidung ziher Sekrete und Anderungen der Lungenfunktion bei langzeitiger Anésthesie oder
assistierter Beatmung.

Der Thermovent® 600 hat einen Totraum von 11ml und eignet sich fir Patienten, deren Tidalvolumen 600ml|

nicht Uberschreitet, einschlieBlich padiatrischer Patienten unter 10kg Kérpergewicht.

Der Thermovenent® 1200 hat einen Totraum von 32ml und eignet sich fiir erwachsene Patienten, deren

Tidalvolumen zwischen 600 und 1200ml liegt.

Gebrauchsanleitung

1 Das Produkt ist zwischen der Tracheal- oder Tracheotomiekantile und dem T-Stiick des Beatmungssystems
anzubringen.

2 DerBeatmungsdruck sollte standig Giberwacht werden. Ein Anstieg des inspiratorischen Drucks kann
auf eine Verstopfung des Filters hinweisen; in solchen Féllen ist letzterer unverziiglich zu ersetzen
(siehe Warnhinweise).

3 Dieses Produkt ersetzt die Befeuchtungsfunktion des oberen Respirationstrakts. Bei Patienten mit Bildung
zaher Sekrete oder Schleimpropfen ist eine geeignete Therapie einzuleiten.

4 Die empfohlene Hochstdauer fiir die Anwendung des Elements betrégt 24 Stunden.

5 Wenn der Patient eine Therapie mit ultraschall-vernebelten Medikamenten bendtigt, sollte das Element
fur die Dauer der Vernebelung aus dem Beatmungssystem entfernt werden.

VorsichtsmaBnahmen

1 Wie bei allen Produkten zur Freihalten der Atemwege miissen alle Verbindungen und die Funktion des
Systems vor dessen Einsatz griindlich Gberpriift werden.

2 Das Gerét darf nicht zusammen mit einem mit erhitztem oder venebeltem Wasser arbeitenden
Befeuchtungssystem oder mit einem Vernebelungsgerét verwendet werden.

3 DerThermovent® 600 sollte nicht fiir Patienten mit einem Korpergewicht unter 10kg, oder deren
Tidalvolumen 600ml iiberschreitet, verwendet werden. Der Thermovent® 1200 sollte nicht fiir Patienten
mit einem Tidalvolumen unter 600ml oder tiber 1200ml verwendet werden.

4  Das Filterelement sollte bei spontan atmenden Patienten, die aufgrund niedriger Spontan-

Atemzugvolumina oder einer CO,-Retention Schwierigkeiten bei der Entwohnung von der mechanischen
Beatmung bereiten, nicht verwendet werden.

5  Die Auswirkung des zusétzlichen Totraums diese Geréts unterliegt einer Beurteilung auf individueller Basis.
Das Element erbringt nur die der Ausatmung des Patienten entsprechende Warme- und
Feuchtigkeitsleistung. Bei Patienten, die einer hoheren Warme- und Feuchtigkeitsleistung bediirfen, ist die
Einheit durch ein anderes Befeuchtungsgerat zu ersetzen.

Warnungen

1 Das Produkt ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Es darf weder ein zweiters Mal ver det, noch gesaubert len. Das A hen des Warme-
und Feuchtigkei hers mit Desinfekti itteln kann zu einer gefahrlichen Zunahme des

Luftwiderstands fithren oder die Retention schadlicher Riickstande und die Ubertragung
infektiosen Materials bewirken.
2 DieEinschdatzung der Befeuchtungsbediirfnisse des Patienten obliegt einer klinischen Beurteilung.

Beim Einsatz dieses Produkts sind sowohl die Anleitung, als auch der gegenwiartig Stand der
dizinischen Erl isse zu beriicksichtigen.

3 Wenn der Patient reichlich Sekrete oder Odemfliissigkeiten absondert oder Blutungen entwickelt,
wahrend die Einheit verwendet wird, kann es zur Verstopfung des El ' Bei Anzeichen
von Verstopfung ist das Element unverziiglich zu ersetzen. Auf keinen Fall darf versucht werden, die
Verstopfung zu entfernen oder das Element zu sdubern. Dies konnte des Warme- und Feuchtigkeits-

hacch

beschadigen und zusitzliche Verstopfungen verursachen

Technische Informationen

THERMOVENT® 600
1 Befeuchtungsleistung
27mg/L H,0 bei 20 Atemziigen pro Minute
Tidalvolumen 500ml
2 Warmeleistung
32.8°C bei 20 Atemziigen pro Minute
Tidalvolumen 500ml
3 FluBwiderstand
1,0 hPa (cmH,0) bei einer FluBrate von 0,5L/sec (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) bei einer FluBrate von 1,0L/sec (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) bei einer FluRrate von 1,5L/sec (90L/min)
4  Komprimierbares Volumen
11ml (Totraum)

THERMOVENT® 1200
1 Befeuchtungsleistung
24mg/L H,0 bei 10 Atemziigen pro Minute
Tidalvolumen 1000ml
2 Waérmeleistung
33.0°C bei 10 Atemziigen pro Minute
Tidalvolumen 1000ml
3 FluBwiderstand
0,4 hPa (cmH,0) bei einer FluBrate von 0,5L/sec (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) bei einer FluBrate von 1,0L/sec (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) bei einer FluBrate von 1,5L/sec (90L/min)
4  Komprimierbares Volumen
32ml (Totraum)

Thermovent, Portex, Das Portex-Logo und das Smiths Medical-Logo sind Marken der Unternehmensfamilie Smiths Medical.
Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Linder eingetragen
ist. Alle anderen erwdhnten Namen und Marken sind Handelsnamen, geschiitzte Marken oder Dienstleistungsmarken ihrer
Jjeweiligen Eigentiimer. © 2010 Smiths Medical Unternehmensfamilie. Alle Rechte vorbehalten.
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Portex® Thermovent® 600/1200
Scambiatori di Calore e Umidita

ISTRUZIONI D'USO

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per I'utilizzo sicuro del
prodotto. Leggere per intero il contenuto delle presenti istruzioni per l'uso incluse le
avvertenze e le cautele, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata osservanza delle
avvertenze, delle cautele e delle istruzioni potrebbe avere conseguenze letali o essere
causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

Queste istruzioni sono valide per I'uso dei seguenti prodotti Portex®:
100/580/015 Thermovent®600 Scambiatori di calore e umidita
100/580/000 Thermovent® 1200 Scambiatori di calore e umidita

Descrizione

Thermovent® 600 e 1200 sono scambiatori di calore e umidita sterili, monouso, da utilizzare in pazienti
intubati e ventilati con respiratore o comunque con un altro sistema di respirazione a pressione positiva.

Nel caso si renda necessaria un dispositivo anti-batterico/anti-virale, ocorre utilizzare un filtro appropriato.

SIAT

Istruzioni d’'uso

Gli scambiatori di calore e umidita Thermovent® Portex® 600/1200 sono indicati per:

®  Conservare I'umidita e minimizzare i danni alle cellule epiteliali della trachea.

® Ridurre le perdite di calore attraverso |'apparato broncopolmonare

® Prevenire la formazione di secrezioni abbondanti e alterazioni della funzione polmonare correlate ad
anestesia di lunga durata o ventilazione meccanica.

Il Thermovent® 600 presenta uno spazio morto di 11ml ed & particolarmente indicato in quei pazienti che

presentano un volume corrente inferiore a 600ml, inclusi i pazienti pediatrici di peso inferiore a 10kg.

Il Thermovent® 1200 presenta uno spazio morto di 32ml ed ¢ particolarmente indicato in quei pazienti che

presentano un volume corrente compreso tra 600ml e 1200ml.

ST

Istruzioni d'uso

1 Lo scambiatore deve essere inserito fra il tubo endotracheale o la cannula tracheostomica e la sezione a
'Y’ del sistema respiratorio.

2 Enecessario controllare continuamente la pressione del ventilatore. Un eventuale aumento della
pressione respiratoria puo essere causato da un ostruzione dello scambiatore. In tal caso, sostituire
immediatamente lo scambiatore (vedi le avvertenze).

3 Questo scambiatore ha la funzione di sostituire le funzioni di umidificazione delle vie aeree superiori. In
presenza di uno sviluppo di secrezioni abbondanti o de una riduzione della ‘clearance’ muco-cillare &
necessario intervenire con le opportune terapie.

4 |l periodo di utilizzazione massima degli scambiatori & di 24 ore.

5 Nel caso in cui il paziente necessiti di una terapia di nebulizzazione, occorre rimuovere lo scambiatore
dal circuito di respirazione prima di iniziarla.

Precauzioni

1 Come nel caso di tutti i prodotti utilizzati per la gestione della vie respiratorie, prima di usare questi
scambiatori, & necessario verificare le condizioni di tutte le connessioni e la funzionalita del
circuito respiratorio.

2 Gli scambiatori non devono essere utilizzati assieme a sistemi di umidificazione ad acqua rescaldata o
nebulizzata, né con sistemi di nebulizzazione.

3 Lo scambiatore Thermovent® 600 non puo essere utilizzato in pazienti di peso inferiore a 10kg o con
volume corrente superiore a 600ml. Lo scambiatore Thermovent® 1200 non puo essere utilizzato in
pazienti con volume corrente inferiore a 600ml o superiore a 1200ml.

4 Gliscambiatori non possono essere usati in pazienti in respirazione spontanea, che potrebbe presentare
uno svezzamento difficoltoso dal supporto meccanico dovuto a basso Tidal Volume o riduzione di CO,.

5 Leeventuali conseguenza del volume addizionale dello spazio morto devono essere valutate su base
individuale.

6  Gliscambiatori possono fornire soltanto un livello di calore ed umidita equivalente a quello dei gas
espirati. Per quei pazienti che necessitano di un livello superiore di calore ed umidita, se rende necessario
sostituire gli scambiatori con un altro mezzo di umidificazione.

Avvertenze

1  Gli scambiatori possono essere usati una sola volta e non devono essere né riutilizzati né lavati.
L'eventuale pulitura degli scambiatori con una qualsiasi soluzi letergente puo e
pericol la resi: alla respirazione o creare una dannosa ritenzione di residui nocivi,

oppure ancora facilitare la trasmissione di agenti infettivi.

2 Eopportuno effettuare un‘attenta osservazione clinica del paziente per determinare il miglior
mezzo di umidificazione. Gli scambiatori di calore e umidita possono essere utilizzati
esclusivamente in conformita a quanto descritto nelle presenti istruzioni e secondo le tecniche
mediche attualmente applicate.

3 Lo scambiatore puo bloccarsi nel caso in cui il paziente sviluppi secrezioni abbondanti un edema
polmonare od um ‘emorragia durante il suo uso. In tali casi, occorre sostituire inmediatamente
lo scambiatore. In nessun caso é possibile cercare di eliminare il bloccaggio, in quanto questa
operazione potrebbe danneggiare lo scambiatore e provocare un bloccaggio ulteriore.

Caratteristiche tecniche

THERMOVENT® 600
1 Umidita
27mg/L H,0 @ 20 resp./min.

Volume corrente 500ml

2 Temperatura
32.8°C @ 20 resp./min.
Volume corrente 500ml
3 Resistenza al flusso
1,0 hPa (cmH,0) a livello flusso gas di 0,5L/sec (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) a livello flusso gas di 1,0L/sec (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) a livello flusso gas di 1,5L/sec (90L/min)
4 Volume comprimibile
11ml (spazio morto)

THERMOVENT® 1200
1 Umidita
24mg/L H,0 @ 10 resp./min.

Volume corrente 1000ml

2 Temperatura
33.0°C @ 10 resp./min.
Volume corrente 1000ml

3 Resistenza al flusso
0,4 hPa (cmH,0) a livello flusso gas di 0,5L/sec (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) a livello flusso gas di 1,0L/sec (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) a livello flusso gas di 1,5L/sec (90L/min)

4 Volume comprimibile
32ml (spazio morto)

Thermovent, Portex, | loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di fabbrica delle aziende Smiths Medical. Il simbolo ® indica
che il marchio di fabbrica é depositato presso l'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri
nomi e marchi citati sono nomi commerciali, marchi di fabbrica o marchi di servizio dei rispettivi titolari.

©2010 Famiglia di imprese Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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Portex® Thermovent® 600/1200

Intercambiadores de Calor y Humedad
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones contienen informacién importante para usar el producto de
forma segura. Lea integramente estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias
y precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, precauciones e instrucciones, se pueden provocar lesiones graves,

oincluso la muerte, al paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS LUGARES
EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.

Estas instrucciones se aplican al uso de los siguientes productos de Portex®:
100/580/015 Thermovent® 600 Intercambiador de calor y humedad
100/580/000 Thermovent®1200 Intercambiador de calor y humedad
Descripcion

Thermovent® 600y 1200 son intercambiadores de calor y humedad estériles y de un sélo uso, para utilizar con
pacientes intubados con apoyo de un ventilador u otro sistema respiratorio de presion positiva.

En los casos en que se requiera la filtracion viral/bacterial, se debe utilizar un filtro adecuado.
Indicaciones para su uso

Los intercambiadores de calor y humedad Thermovent® 600 y 1200 estén indicados para los siguientes usos:

®  Conservar la humedad y minimizar los dafos causados a las células epiteliales traqueales

®  Reducir las pérdidas de calor a través del sistema broncopulmonar

®  Ayudar a evitar las secreciones espesas y los cambios en la funcién pulmonar durante los periodos de
anestesia prolongada o en los que se utiliza un soporte de ventilacion.

El sistema Thermovent® 600 tiene un espacio muerto de 11mly esta indicado para pacientes cuyo

volumen tidal sea menor de 600ml, incluyendo los pacientes de pediatria que pesen mas de 10kg.

El sistema Thermovent® 1200 tiene un espacio muerto de 32mly esté indicado para pacientes adultos cuyo

volumen tidal sea mayor que 600mly menor que 1200ml.

.

Instrucciones de uso

1 Eldispositivo debe colocarse entre los tubos endotraqueales o canulas de traqueotomia y la conexién en
'Y’ del sistema respiratorio.

2 Sedebe supervisar continuamente la presion del ventilador. Cualquier aumento en la presion respiratoria
puede indicar la obstruccion del dispositivo, en cuyo caso debe ser reemplazado inmediatamente
(ver advertencias).

3 Estedispositivo estd disefiado para reemplazar las funciones humdificadores del tracto respiratorio
superior. En los casos en que se desarrollen secreciones tenaces o tapones mucosos, se debe iniciar la
terapia correspondiente.

4 Elperiodo maximo recomendado para la utilizacion de este dispositivo es de 24 horas.

5  Siel paciente requiere terapia por nebulizacion, se debe retirar el dispositivo del circuito respiratorio
durante la nebulizacion.

Precauciones

1 Aligual que con todos los productos relacionadas con el mantenimiento de las vias aéreas, antes de
utilizar el dispositivo, se debe comprobar la seguridad de todas las conexiones, tanto del dispositivo
como del sistema respiratorio.

2 No se debe utilizar este dispositivo al mismo tiempo que los nebulizadores o los sistemas de
humidificacién con agua nebulizada o calentada.

3 No se debe utilizar Thermovent® 600 en pacientes cuyo peso corporal sea menor que 10kg o cuyo
volumen tidal sea mayor que 600ml. No se debe utilizar Thermovent® 1200 en pacientes cuyo volumen

10

tidal sea menor que 600ml o mayor que 1200ml.

4 Este dispositivo no debe utilizar en aquellos pacientes que respiren espontdneamente y pudieren
presentar dificuldades para desacostumbrarse a la ventilacion mecanica debido a volimenes tidales
espontaneos bajos o a la retencion de CO,.

Se debe evaluer el efecto del volumen muerto adicional del dispositivo para cada paciente en particular.

6 Eldispositivo solo puede suministrar un nivel de calor y de humedad equivalente al gas exhalado por el
paciente. Para aquellos pacientes que requieren calor o humedad adicionales, se debe reemplazar este
dispositivo por otros sistemas de humidificacion.

Advertencias
1 Eldispositivo esta disefiado para un sélo uso y no debe limpiarse o utilizarse de nuevo. El mojar los
comp tes de intercambiador de calory h dad con una disolucion limpiadora puede
peligr te la resi ia a la respiracion, generar r daiiinos o tr itir
agentes infecciosos.
2 Sedebe seguir el consejo del personal clinico para la evaluacion de las necesidades de

humidificacién de los pacientes. Este dispositivo debe utilizarse tal como se describe en las
presentes instrucciones y observandose las practicas médicas pertinentes.

3 Eldispositivo puede bloquearse si el paciente desarrolla secreciones de forma abundante, edema
pulmonar o hemorragias mientras el dispositivo esté en uso. Si éste se bloquea, debe ser
r plazado. Bajo ninguna circ ia, se debe i limpiar o eliminar la obstruccion dado
que pueden danarse los el tos intercambiadores de calory h dad, lo que podria causar una

mayor obstruccion.
Especificaciones técnicas

THERMOVENT® 600

1 Valor de humedad
27mg/L H,0 @ 20 respiraciones/min.
Volume tidal 500ml
2 Valor de temperatura
32.8°C @ 20 respiraciones/min. Volume tidal 500ml|
3 Resistencia al flujo
1,0 hPa (cmH,0) a un caudal de gas de 0,5L/seg (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) a un caudal de gas de 1,0L/seg (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) a un caudal de gas de 1,5L/seg (90L/min)
4 Volumen compresible
11ml (espacio muerto)

THERMOVENT® 1200
1 Valor de humedad
24mg/L H,0 @ 10 respiraciones/min.
Volume tidal 1000ml
2 Valor de temperatura
33.0°C @ 10 respiraciones/min. Volume tidal 1000ml
3 Resistencia al flujo
0,4 hPa (cmH,0) a un caudal de gas de 0,5L/seg (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) a un caudal de gas de 1,0L/seg (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) a un caudal de gas de 1,5L/seg (90L/min)
4  Volumen compresible
32ml (espacio muerto)

Thermovent, Portex, La marca de disefio Portex y la marca de disefio Smiths Medical son marcas comerciales de la familia de
empresas Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU.
yen ciertos otros paises. Todos los demds nombres y marcas mencionados son nombres comerciales, marcas comerciales o
marcas de servicio de sus respectivos propietarios. © 2010 Familia de empresas Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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Portex® Thermovent® 600/1200
Permutadores de Calor e Humidade
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrugdes contém informagées importantes para a utilizagdo segura do produto.
Leia na integra o contetido destas instrugées de utilizagao, incluindo as adverténcias e as
precaugdes, antes de utilizar este produto.

Se as adverténcias, precaugdes e instrugoes nao forem devidamente seguidas podera
resultar na morte ou em lesdes graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO

SEJA COMERCIALIZADO.

Estas instrugdes aplicam-se ao uso com os seguintes produtos Portex®:

100/580/015 Permutador de Calor e Humidade Thermovent® 600

100/582/000 Permutador de Calor e Humidade Thermovent® 1200

O Thermovent® 600 e 1200 sdo permutadores de calor e humidade estéreis, de utilizagao Unica, para utilizacdo em
doentes intubados com a utilizacao de aparelho ventilador ou outro sistema de respiracao de pressao positiva.
Quando for necessaria a filtragao bacteriana/virdtica, devera ser utilizado um filtro apropriado.
Indicacoes para a utilizagao

Os Permutadores de Calor e Humidade Thermovent® 600 e 1200 da Portex® sdo indicados para:

®  Preservar a humidade e minimizar os danos as células epiteliais da traqueia.

® Reduzir a perda de calor através da arvore broncopulmonar.

® Ajudar a evitar o engrossamento das secre¢oes e mudangas na fungéo do pulmao durante a anestesia ou
suporte de ventilagao por tempo prolongado.

O Thermovent® 600 possui um espaco morto de 11ml e é indicado para utilizagdo em doentes cujo Volume de
ar é menor que 600ml, inclusive doentes pediétricos que pesem mais de 10kg.

O Thermovent® 1200 possui um espago morto de 32ml e é indicado para utilizagdo em doentes adultos cujos
Volumes de ar sao superiores a 600ml e inferiores a 1200ml.

Instruc¢oes de utilizacao

1 Odispositivo devera ser colocado entre o tubo traqueal ou de traqueostomia do doente e a pega em“Y”
do sistema de ventilagao.

2 Apressao do ventilador devera ser monitorizada durante todo o tempo. Qualquer aumento na pressao
respiratoria podera indicar o bloqueio do dispositivo, e neste caso o dispositivo devera ser
imediactamente substituido (veja as adverténcias).

3 Este dispositivo destina-se a substituir as fungdes de humidificagdo do tracto respiratorio superior.
Caso desenvolvam-se secregbes rebeldes ou tampdes mucosos, é necessario aplicar a terapia apropriada.

4 O periodo maximo recomendado para a utilizacao deste dispositivo é de 24 horas.
Se o doente necessitar de terapia de nebulizacéo, o dispositivo devera ser removido do circuito de
respiragao durante a nebulizagéo.

Precaucoes

1 Como ocorre com todos os produtos para a gestao das vias aéreas, antes da utilizagdo deve-se verificar a
seguranca de todas as conexdes e a paténcia do circuito respiratério e do dispositivo.

2 Odispositivo ndo devera ser utilizado em conjunto com sistemas de humidificagao ou nebulizadores de
4gua aquecida ou nebulizada.

3 OThermovent® 600 ndo devera ser utilizado em doentes cujo peso corporal é inferior a 10kg ou cujo
volume de ar é superior a 600ml. O Thermovent® 1200 ndo deverd ser utilizado em doentes cujo volume
de ar é inferior a 600ml ou superior a 1200ml.
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4  Odispositivo ndo devera ser utilizado em doentes capazes de respirar espontaneamente, que poderiam
apresentar dificuldades em acostumar-se a retirada da ventilagdo mecanica devido a baixos volumes de ar
espontaneos ou retencao de CO,.

5 O efeito do volume adicional do espago morto deste dispositivo deve ser avaliado em bases individuais
para cada doente.

6  Odispositivo s6 pode fornecer um nivel de calor e humidade equivalente ao gés exalado pelo doente.
Para doentes que precisam de calor e humidade suplementares, o dispositivo devera ser substituido
por outro meio de humidificagao.

Adverténcias
1 Odispositivo destina-se apenas a utilizagao unica, e jamais deve ser reutilizado ou limpo. Se o
elemento de permuta de calor e humidade for molhado com qualquer solugao de limp isto
podera tar perig aresisténcia a respiragao, ou podera resultar na retencao de
iduos prejudiciais ou tr issao de ag infecciosos.

2 Devera ser utilizado critério médico especializado para avaliar as necessidades de humidificagao
do doente. E necessario que este dispositivo seja utilizado da maneira descrita nestas instrugées e
de acordo com as técnicas médicas actualmente aceitas.

3 Odispositivo podera ficar bloqueado caso o doente d lva secregoes copi edema
pulmonar ou sangramento durante a sua utilizagao. Se o dispositivo ficar bloqueado, devera ser
substituido. Jamais deve ser feita qualq iva para a obstrucao, pois isto podera
causar dano ao elemento permutador de calor e humidade, e podera o bl i

Especificacoes Técnicas

THERMOVENT® 600

1  Produgao de Humidade
27mg/L H,0 @ 20 respira¢des/min.
Volume de ar 500ml
2 Produgéo de Temperatura
32,8°C @ 20 respiragdes/min
Volume de ar 500ml
3 Resisténcia ao fluxo
1,0 hPa (cmH,0) a taxa de fluxo de gés 0,5L/seg. (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) a taxa de fluxo de gas 1,0L/seg. (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) a taxa de fluxo de gés 1,5L/seg. (90L/min)
4 Volume comprimivel
(espago morto) 11ml

THERMOVENT® 1200
1  Produgao de Humidade
24mg/L H,0 @ 10 respiragdes/min.
Volume de ar 1000ml
2 Produgéo de Temperatura
33,0° C @ 10 respiragdes/min
Volume de ar 1000ml|
3 Resisténcia ao fluxo
0,4 hPa (cmH,0) a taxa de fluxo de gas 0,5L/seg. (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) a taxa de fluxo de gés 1,0L/seg. (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) a taxa de fluxo de gas 1,5L/seg. (90L/min)
4 Volume comprimivel
(espago morto) 32ml

P 9!

Thermovent, Portex, As marcas de desenho Portex e Smiths Medical sdo marcas registadas das empresas Smiths Medical. O
simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros
nomes e marcas mencionadas sGo nomes comerciais, marcas registadas ou marcas de servico dos respectivos proprietdrios.
© 2010 Familia de empresas da Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Deze instructies zijn van toepassing op de volgende Portex® p

Portex® Thermovent® 600/1200

Warmte- en Vochtuitwisselaars
GEBRUIKSAANWUJZING

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een veilig gebruik van het
product. Lees de gehele inhoud van deze gebruiksaanwijzing door, metinbegrip
van de waarschuwingen, aandachtspunten en voorzorgsmaatregelen, alvorens
dit productin gebruik te nemen. Wanneer de waarschuwingen, aandachtspunten,
voorzorgsmaatregelen eninstructies niet goed in acht worden genomen, kan dat tot

overlijden of ernstig letsel van de patiént en/of de zorgverlener leiden.

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE BEWAARLOCATIES
VAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.

1L
ten:

100/580/015 Thermovent® 600 warmte- en vochtuitwisselaar

100/582/000 Thermovent® 1200 warmte- en vochtuitwisselaar

Beschrijving

Thermovent® 600 en 1200 zijn steriele warmte- en vochtuitwisselaars voor eenmalig gebruik bij geintubeerde
patiénten die een ventilator of een ander positieve-druk-beademingssysteem gebruiken.

Wanneer bacteriéle/virale filtering nodig is, moet een geschikt filter gebruikt worden.

Indicaties

De warmte- en vochtuitwisselaars Thermovent® 600 en 1200 zijn geindiceerd voor:

Handhaving van de vochtigheid en beperking van de beschadiging van tracheale epitheelcellen.
Vermindering van warmteverlies via bronchopulmonale weg.

Het helpen voorkomen dat secreties indikken en dat er veranderingen optreden in de longfuncties
tijdens langdurige anesthesie of kunstmatige ventilatie.

De Thermovent® 600 heeft een dode ruimte van 11ml en is geindiceerd voor patiénten met een ademteugvolume
van minder dan 600ml, waaronder ook kinderen met een lichaamsgewicht van meer dan 10kg.

De Thermovent® 1200 heeft een dode ruimte van 32ml en is geindiceerd voor volwassen patiénten met een
ademteugvolume van meer dan 600 en minder dan 1200ml.

Gebruiksaanwijzing

1 DeThermovent® moet tussen de endotracheale tube of tracheostomie-tube van de patiént en het Y-stuk
van het beademingssysteem worden geplaatst.

2 Teallen tijde moet de ventilatordruk worden bewaakt. Elke toename van de ademdruk kan wijzen op
verstopping van de Thermovent® die in dat geval onmiddellijk moet worden vervangen
(zie waarschuwingen).

3 Dit hulpstuk is bedoeld ter vervanging van de bevochtigingsfuncties van de bovenste luchtwegen.
Hardnekkige secreties of slijmophopingen moeten op passende wijze worden behandeld.

4 Maximum aanbevolen gebruiksduur voor dit hulpstuk: 24 uur.

5  Als de patiént therapie nodig heeft met vernevelde medicamentatie, moet de Thermovent® gedurende
de toediening daarvan van het beademingscircuit worden afgenomen.

Voorzorgsmaatregelen

1 Zoals met alle produkten voor luchtwegen management, moet voor gebruik worden
gecontroleerd of alle aansluitingen veilig zijn en of het beademingscircuit en de hulpstukken
doorgankelijk zijn.

2 Dit hulpstuk mag niet worden gebruikt in combinatie met bevochtigingssystemen of vernevelaars die
gebruik maken van verwarmd of verneveld water.

3 DeThermovent® 600 mag niet worden gebruikt bij patiénten met een lichaamsgewicht onder 10kg of
met een ademteugvolume van meer dan 600ml. De Thermovent® 1200 mag niet worden gebruikt bij
patiénten met een ademteugvolume onder 600 ml of boven 1200ml.

4 De Thermovent® mag niet worden gebruikt bij spontaan ademende patiénten die mogelijk problemen
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hebben bij de ontwenning van kunstmatige ventilatie als gevolg van een laag spontaan ademteugvolume
of CO,-retentie.

5 Het effect van de extra hoeveelheid dode ruimte van dit hulpstuk moet voor elke individuele patiént
afzonderlijk worden vastgesteld.

6  DeThermovent® kan alleen een warmte- en vochtniveau afgeven dat gelijkwaardig is met dat van de
uitademing van de patiént. Voor patiénten die extra warmte en vocht nodig hebben, moet een andere
methode van bevochtiging gekozen worden.

Waarschuwingen

1 Dithulpstukis bedoeld voor lig gebruik en mag niet schoongemaakt of opnieuw
gebruikt worden. Wanneer het warmte- en vochtuitwisselingsel wordt natg kt met enig
schoonmaakmiddel kan dit leiden tot een gevaarlijke verhoging van de weerstand in het
ademshaling circuit of tot retentie van schadelijke residuen of issie van b telijke stoffen.

2 Debeoordeling van de behoefte van de patiént aan bevochtiging moet worden gemaakt op grond
van klinische deskundigheid. Het gebruik van dit hulpstuk moet in ing zijn met de
bovenbeschreven ijzi Is met al de medische technieken.

3 DeThermovent® kan verstopt raken wanneer de patiént overvloedig veel secreties ontwikkelt en
bij longoedeem of bloedingen terwijl de Thermovent® in gebruik is. Als de Thermovent® verstopt
raakt, moet hij worden vervangen. Onder geen voorwaarde mag geprobeerd worden de
verstopping op te heffen; hierdoor kan het warmte- en vochtuitwisselingselement beschadigd
worden met ernstiger verstoppingen als gevolg.

Technische gegevens

THERMOVENT® 600
1 Vocht-output
27mg/L H,0 @ 20 beademingen/min
Slagvolume 500ml
2 Temperatuur-output
32,8°C @ 20 beademingen/min
Slagvolume 500ml
3 Weerstand
1,0 hPa (cmH,0) bij gasstroom van 0,5L/sec (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) bij gasstroom van 1,0L/sec (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) bij gasstroom van 1,5L/sec (90L/min)
4  Comprimeerbaar volume
(dode ruimte) 11ml

THERMOVENT® 1200
1 Vocht-output
24mg/L H,0@ 10 beademingen/min
Slagvolume 1000ml
2 Temperatuur-output
33,0°C @ 10 beademingen/min
Slagvolume 1000ml
3 Weerstand
0,4 hPa (cmH,0) bij gasflow van 0,5L/sec (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) bij gasflow van 1,0L/sec (60L/min)
2,4hPa (cmH,0) bij gasflow van 1,5L/sec (90L/min)
4  Comprimeerbaar volume
(dode ruimte) 32ml

Thermovent, Portex, De logo's Portex en Smiths Medical zijn handelsmerken van de Smiths Medical bedrijvenfamilie. Het
symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse p en handelsmerkent 1en in bepaalde andere
landen gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en merken zijn de handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van
de respectievelijke eigenaren. © 2010 Smiths Medical bedrijven. Alle rechten voorbehouden.
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Portex® Thermovent® 600/1200

Fukt- och Varmevaxlare
BRUKSANVISNING
Dessa anvisningar innehaller viktig information for sdker andning av produkten

Lasigenom hela bruksanvisningen, inklusive varningar och férsiktighetsmeddelanden

fore anvandningen av denna produkt. Om dessa varningar, forsiktighetsmeddelanden

och instruktioner inte foljs ordentligt kan det leda till dodsfall eller allvarliga skador pa
patienten och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

Denna bruksanvisning ar avsedd for foljande Portex® produkter:
100/580/015 Thermovent® 600 fukt- och virmevixlare
100/582/000 Thermovent® 1200 fukt- och virmevdxlare

Produktbeskrivning

Thermovent® 600 och 1200 &r sterila fukt- och varmevéxlare fér engangsbruk, avsedda for anvandning hos
intuberade patienter som anvander ventilator eller nagot annat andningssystem under positivt tryck.
Dér det behdvs bakterie/virus filtrering, skall man anvanda ett lampligt filter.

Anvandning

Portex® Thermovent® 600/1200 fukt- och varmevaéxlare skall anvéndas for att:

®  Uppratthalla fuktighet och minimera skadorna pé trakeala epitelceller

® Reducera varmeférluster genom andningsvdgarna

o Hjélpa till att férhindra fortjocknade utsondringar och @ndringar i lungfunktionen under langvarig
anestesi eller andningsstod.

Thermovent® 600 har ett dodutrymme pa 11ml och lampar sig for patienter vars tidalvolym &r mindre an

600ml. Detta inkluderar pediatripatienter som véger mer &n 10kg.

Thermovent® 1200 har ett dodutrymme pa 32ml och ldmpar sig for vuxna patienter vars tidalvolym &r storre

4n 600ml och mindre &n 1200ml.

Bruksanvisning

1 Fukt- och vérmevéxlaren skall placeras mellan patientens trakealtub eller -kanyl och andningssystemets
Y-forgrening.

2 Ventilatorns tryck skall hallas under standig bevakning. Varje 6kning av trycket kan antyda att véxlaren
har blockerats. Om sa ar fallet maste vaxlaren omedelbart avldgsnas (se varningar).

3 Denna produkt &r avsedd att ersdtta anfuktande funktionerna av den 6vre andningstrakten. Om sega
utsondringar eller slemproppar borjar utvecklas, skall man inleda lamplig terapi.

4 Den maximala perioden som rekommenderas fér denna produkts anvandning ar 24 timmar.

5  Om patienten kréver nebuliseringsterapi, skall véxlaren avlédgsnas fran andningskretsen under
nebuliseringens gang.

TP PP

Forsiktighetsatgarder

1 Som hos alla produkter som anvands vid hantering av luftvégarna skall man fére anvéandningen
kontrollera sakerheten i kopplingar och att luftflodesvagarna i andningskretsen och denna produkt ar
Oppna.

2 Fukt- och varmevaxlaren skall inte anvandas tillsammans med anfuktningssystem som anvander sig av
uppvarmt eller nebuliserat vatten och inte heller med nebulisatorer.

3 Thermovent® 600 skall inte anvdndas pé patienter vars kroppsvikt & mindre &n 10kg eller vars tidalvolym
ar storre an 600ml. Thermovent® 1200 skall inte anvandas pa patienter vars tidalvolym &r mindre an
600ml eller stérre &n 1200ml.

4 Fukt- och varmevaxlaren skall inte anvdndas pé spontant andande patienter som skulle kunna fa
svarigheter vid avvdnjningen fran mekanisk ventilering pa grund av lag spontan tidalvolym eller
retention av CO,.
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5 Effekten av fukt- och varmevéxlarens dodutrymmesvolym skall utvérderas individuellt per patient.

6  Fukt- och varmevaxlaren kan bara avge den fuktighet och varme som motsvarar patientens
utandningsluft. Hos patienter som kraver ytterligare uppvarmning och anfuktning skall produkten bytas
ut mot nagon annan anfuktningsmetod.

Varningar

1 Produkten ar avsedd enbart fér engangsbruk och far inte ateranvandas eller rengéras. Om
varme- och fuktvaxlingselementet har blots ned med nagon sorts rengéringslosning kan detta leda
till ett farligt 6kat andni and eller ling av skadliga rester och 6verforing av
infektionsbarare.

2 Enbeddmning av klinisk expertis kravs vid uppsk gen av pati anfuktningsbeh
Produkten maste anvandas i enlighet med deras instruktioner och géallande medicinsk praxis.

3 Fukt- och virmevéxlaren kan blockeras om patienten drabbas av rikliga utsondringar, lungédem

eller blédningar medan den ar i bruk. Den blockerade vaxlaren maste bytas ut. Under inga
forhallanden far man forsoka rensa bort blockeringen eftersom det kan skada varme- och
fuktvixlingselementet och leda till ytterligare blockeringar.

Tekniska specifikationer

THERMOVENT® 600

1 Fukteffekt
27 mg/L H,0 @ 20 andetag/min
Tidalvolym 500ml

2 Temperatureffekt
32,8°C @ 20 andetag/min
Tidalvolym 500ml

3 Flédesmotstand

1,0 hPa (cmH,0) vid flédeshastighet 0,5L/sek (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) vid flédeshastighet 1,0L/sek (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) vid flédeshastighet 1,5L/sek (90L/min)
Komprimerbar volym

(dodutrymme) 11ml

THERMOVENT® 1200

1

Fukteffekt

24 mg/L H,0 @ 10 andetag/min

Tidalvolym 1000ml

Temperatureffekt

33,0°C @ 10 andetag/min

Tidalvolym 1000ml

Flodesmotstand

0,4 hPa (cmH,0) vid flédeshastighet 0,5L/sek (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) vid flédeshastighet 1,0L/sek (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) vid flodeshastighet 1,5L/sek (90L/min)
Komprimerbar volym

(dodutrymme) 32ml

Thermovent, Portex, Portex och Smiths Medical designmdrken dir varumdrken som tillhér foretagskoncernen Smiths Medical.

©-symbolen indikerar att varumdrket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa évriga linder.

Alla andra namn och mdrken som omndmns dr handelsnamn, varumdrken eller servicemdrken som tillhér respektive dgare..
©2010 Smiths Medical-féretagen. Med ensamritt.
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Portex® Thermovent® 600/1200
Varme-og Fugtighedsregulator

BRUGSANVISNING

indehold.

Disse anvi vigtige oplysninger om sikker brug af produktet.
Lzes hele indholdet af denne brugsanwsnlng, ogsa advarsler og forholdsregler, for
ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler, forholdsregler og anvisninger
ikke folges ngje, er det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige personskader

for patienten og/eller klinikeren.

BEMARK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL TIL ALLE PRODUKTETS
ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

Denne vejledning gaelder brugen af falgende Portex® produkter:
100/580/015 Thermovent® 600 Varme- og fugtighedsregulator
100/582/000 Thermovent® 1200 Varme- og fugtighedsregulator

Beskrivelse

Thermovent® 600 og 1200 er sterile, engangs varme- og fugtighedsregulatorer til intuberede patienter
tilsluttet en respirator eller andet positivt tryk ventilationssystem.

Hvor der kraeves bakteriel/viral filtrering, ber der anvendes et egnet filter.

Indikationer

Portex® Themovent® 600 eller 1200 varme- og fugtighedsregulatorer er indikeret til

o Vedligeholdelse af fugtigheden og minimalisering af beskadigelser af tracheaepitelet.

® Nedsattelse af varmetabet gennem bronchiegrenene.

e Hijlper til at forebygge ophobning af sekret og forandringer i lungefunktionen under langvarig anastesi
eller ventilation.

Thermovent® 600 har et dedt rum pa 11ml og er indikeret for patienter med et tidalt volumen pa mindre end
600 ml inklusive paediatriske patienter over 10kg.

Thermovent® 1200 har et dedt rum pa 32ml og er indikeret til voksne patienter med et tidalt volumen stgrre
end 600ml og mindre end 1200ml.
Brugsanvisning

1 Komponenten skal anbringes mellem patientens trakeale eller trakeostomi tube og Y-reret pa
respirationssystemt.

2 Ventilationstrykkket skal overvages konstant. Enhver stigning i respirationstrykket kan indikere blokade
af komponenten, hvilket kraever gjeblikkelig udskiftning af komponenten (se advarsler).

3 Denne komponent har til formél at erstatte de gvre luftvejes fugtighedsfunktion. Hvor der udvikles sej
sekretion eller mucuspropper, skal der gives relevant behandling.

4 Maksimal anvendelsestid er 24 timer.
5 Hvis patienten kraever nebulisationsterapi, skal komponenten fjernes fra respirationssystemet under terapien.

Forholdsregler

1 Som ved alle andre luftvejsprodukter skal samlingerne og systemets dbenhed kontrolleres for brug.

2 Komponenten ma ikke anvendes sammen med opvarmet eller forstgvet vand fugtighedssystemer eller
forstovere.

3 Thermovent® 600 ma ikke anvendes til patienter, der vejer mindre end 10kg eller hvis tidale volumen er
storre end 600 ml. Thermovent® 1200 ma ikke anvendes til patienter, hvis tidale volumen er mindre end
600 ml eller storre end 1200ml.
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Komponenten ma ikke anvendes til spontant respirerende patienter, der kan fa vanskeligheder med
afvending fra mekanisk ventilation pa grund af lavt spontant tidalt volumen eller CO,-retention.

Effekten af denne komponents tillaegsvolumen skal evalueres pa basis af den enkelte patient.

Komponenten kan kun give et varme og fugtighedsniveau, der svarer til patientens ekspirerede luft. Til
patienter, der kraever yderligere varme og veeske, skal komponenten udskiftes med andre former for fugtning.

Advarsler

1

d.

Denne komponent er kun beregnet til eng brug og mé ikke g eller reng
Fugtning af varme- og vaeskereg | med rengori kan medfore farlig
foragelse af respirationsmodstanden og vil kunne I ir ion af skadelige rester eller
overforsel af infektionsmidler.

F telse af pati f ings behov kraever medicinsk ekspertise pa dette omrade. Denne

komponent skal anvendes so;n beskrevet og i henhold til alment anerkendte medicinske teknikker.
Komponenten vil kunne blokeres, hvis patienten udvikler rigelig sekretion, lungegdem eller
blgdning, nar komp er i brug. Hvis komponenten blokkeres, skal den udskiftes. Under

ingen omstaendigheder mé der gares forsog pa at fierne blokaden, idet det vil kunne medfare
beskadigelse af varme- og vae og | forggelse af blokaden.

Tekniske specnﬁkatloner
THERMOVENT® 600

1

Vaeskesekretion

27mg/L H,0 @ 20 respirationer/min

Tidal volumen 500ml

Temperatur

32,8°C @ 20 respirationer/min

Tidal volumen 500ml

Modstand

1,0 hPa (cmH,0) gas flow rate 0,5L/sek (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) gas flow rate 1,0L/sek (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) gas flow rate 1,5L/sek (90L/min)
Kompressionsvolumen

(Dedt rum) 11ml

THERMOVENT® 1200

1

Vaeskesekretion

24mg/L H,0 @ 10 respirationer/min

Tidal volumen 1000ml

Temperatur

33,0°C @ 20 respirationer/min

Tidal volumen 1000ml

Modstand

0,4 hPa (cmH,0) gas flow rate 0,5L/sek (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) gas flow rate 1,0L/sek (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) gas flow rate 1,5L/sek (90L/min)
Kompressionsvolumen

(Dedt rum) 32ml

Thermovent, Portex, Designmaerkerne Portex og Smiths Medical er varemaerker tilharende Smiths Medical firmaer. Symbolet ®

angiver, at ket er regi t hos det

patent-og kekontor og i visse andre lande. Alle andre

navne og maerker, som er nzevnt, er handelsnavne, varemeerker eller servicemeerker tilharende de respektive ejere.
©2010 Smiths Medical selskaber. Alle rettigheder forbeholdes.
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Norsk m
Portex® Thermovent® 600/1200
Varme- og Fuktighetsvekslere

BRUKSANVISNING
Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om hvordan produktet brukes
pa en trygg mate. Les hele innholdet i denne bruk: isningen, ogsa Advarsler og

forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og
bruksanvisning ikke falges naye, kan det fore til dedsfall eller alvorlig skade pa pasient
og/eller helsepersonell.

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET

Denne bruksanvisningen gjelder ved bruk av falgende Portex® p! kter:
100/580/015 Thermovent® 600 Varmeveksler
100/582/000 Thermovent® 1200 Varmeveksler

Beskrivelse

Thermovent® 600 og 1200 er sterile varme- og fuktighetsvekslere til engangsbruk, til bruk nar intuberte
pasienter bruker en ventilator eller et annet pustesystem med positivt trykk.

Der det er behov for bakterie- eller virusfiltrering, bar man ogsé bruke et passende filter.)

Indikasjoner
Thermovent® 600 og 1200 varmevekslere er indikert i falgende tilfeller:
®  Fora holde de trakeale epitelcellene fuktige og fri for skade.
® Redusere varmetap via den bronkopulmonzere stammen.
®  Hijelpe til & unngé fortykket sekret og endringer i lungefunksjon under lengre anestesi eller
ventilator support.
Thermovent® 600 har et dedvolum péa 11ml og er indikert for pasienter med et respirasjonsvolum pa under
600ml, inkludert pediatriske pasienter som veier over 10kg.
Thermovent® 1200 har et dedvolum pa 32ml og er indikert for voksne pasienter med et respirasjonsvolum pa
over 600ml, men under 1200ml.

Bruksanvisning
1 Varmeveksleren ber plasseres mellom pasientens trakeal- eller trakeostomitube og "Y'-stykket
i pustesystemet.

2 Ventilatortrykket ma overvakes til enhver tid. Evt. gkning i respirasjonstrykk kan vaere tegn pa at det er
en blokkering i varmeveksleren. | sa fall mé& varmeveksleren skiftes ut ayeblikkelig (se advarsler).

3 Hensikten med varmeveksleren er at den skal erstatte fuktefunksjonen i de gvre luftveiene.
Hvis det begynner & komme klebrig sekret eller det dannes en slimplugg, ma det settes i gang
passende behandling

4 Maksimal brukstid for varmeveksleren er 24 timer.

5 Hvis pasienten har behov for nebuliseringsbehandling, mé& varmeveksleren koples fra pustekretsen mens
nebuliseringen pagar.

Forholdsregler

1 llikhet med andre luftveisprodukter, ma man sjekke koplingene og varmeveksleren, og at pustekretsen
fungerer som den skal, for bruk.

2 Varmeveksleren ma ikke brukes i forbindelse med fuktesystem som bruker oppvarmet eller nebulisert
(forstavet) vann eller nebulisatorer.

3 Thermovent® 600 ma ikke brukes pa pasienter som veier mindre enn 10 kg eller hvis respirasjonsvolumet
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er storre enn 600ml. Thermovent® 1200 ma ikke brukes pa pasienter som har mindre respirasjonsvolum
enn 600ml eller stgrre respirasjonsvolum enn 1200 ml.

4 Ikke bruke varmeveksleren pa pasienter som puster spontant og som det kunne bli vanskelige a venne av
med mekanisk ventilasjon p.g.a. lite respirasjonsvolum eller CO,-retensjon.

5 Effekten av oket dedvolum i varmeveksleren ma vurderes for hver enkelt pasient.

6  Varmeveksleren kan bare serge for et varme- og fuktighetsniva som tilsvarer gassen pasienten selv
utander. For pasienter som trenger ekstra varme og fuktighet, m& man benytte en annen fuktemetode.

Advarsler

1 Varmeveksleren er kun til engangsbruk og ma ikke brukes igjen eller rengjores. Dersom elementet
for varme- og fuktighetsutveksling blir vatt eller fuktig p.g.a. rengjgringsmiddel e.l., kan det det
oke pustemotstanden i farlig grad. Det kan ogsa fore til r jon av skadeli di eller
overfgring av smittestoffer.

2 Man ma ha klinisk ekspertise for & kunne fastsette pasi behov med hensyn til befuktning.

) 9

Varmevekslere ma brukes i overensstemmelse med denne bruk ingenogi med
gjeldende, godkjent medisinsk fremgangsmate.

3 Var ksleren kan bli tilstoppet dersom det k store gder sekret, eller pasi far
lungegdem eller blgdning der hvor var ksl befi seg. Dersom varmeveksleren blir

tilstoppet, ma den skiftes ut gyeblikkelig. Under ingen omstendigheter ma man forsoke a fierne
blokkeringen, da det kan fore til at elementet blir skadet og at andre deler av varmeveksleren blir
tilstoppet.

Tekniske spesifikasjoner

THERMOVENT® 600

1 Avgitt fuktighet
27 mg/L H,0 @ 20 andedrag/min
Respirasjonsvolum 500ml
2 Avgittvarme
32,8°C @ 20 andedrag/min
Respirasjonsvolum 500ml
3 Stremningsmotstand
1,0 hPa (cmH,0) ved gasstremningsmengde 0,5L/sek (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) ved gasstramningsmengde 1,0L/sek (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) ved gasstramningsmengde 1,5L/sek (90L/min)
4 Komprimerbart volum
(Dedvolum) 11ml
THERMOVENT® 1200

1 Avgitt fuktighet
24mg/L H,0 @ 10 &ndedrag/min
Respirasjonsvolum 1000ml
2 Avgittvarme
33°C @ 10 andedrag/min
Respirasjonsvolum 1000ml
3 Stremningsmotstand
0,4 hPa (cmH,0) ved gasstremningsmengde 0,5L/sek (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) ved gasstremningsmengde 1,0L/sek (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) ved gasstramningsmengde 1,5L/sek (90L/min)

4  Komprimerbart volum
(Dadvolum) 32ml

Thermovent, Portex, Portex designmerke og Smiths Medical designmerke er varemerker som tilharer Smiths Medical-gruppen
av selskaper. Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office og i visse andre land. Alle
andre navn og merker som er nevnt, er varemerker, handelsnavn og servicemerker som tilharer de respektive eiere.

©2010 Smiths Medical-foretakene. Med enerett.
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Portex® Thermovent® 600/1200
Kosteuslampovaihtimet
KAYTTOOHJEET

N&ama kayttoohjeet sisdltavat tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta.
Lue kdyttoohjeiden koko sisdlté, mukaanlukien varoitukset ja varotoimenpiteet
ennen tuotteen kdyttoonottoa. Varoitusten, varotoimenpiteiden ja kdyttoohjeiden

dattamatta jattami voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPISTEISIIN.

Nama kayttoohjeet koskevat seuraavia Portex® tuotteita:
100/580/015 Thermovent®600 kosteusldmpévaihdin
100/582/000  Thermovent® 1200 kosteusldmpdvaihdin

Kuvaus

Thermovent® 600 ja 1200 ovat steriileja, kertakayttdisia kosteusldmpévaihtimia intuboiduille
hengityskoneessa oleville potilaille.

Tarvittaessa kéytetaan sopivaa bakteeri-/virusfiltteria.

Indikaatiot

Portexin Thermovent® 600 ja 1200 kosteusldmpévaihtimet on tarkoitettu

® pitamaan ylld kosteutta sekd véhentdmééan keuhkoepiteelisolujen vaurioita
® vihentamdan lammaon hukkaa hengitysteissa

® estamdan limakerdytymia ja muutoksia keuhkojen toiminnassa pitkaaikaisen anestesian tai
hengityskonehoidon aikana

Thermovent® 600:n hukkatila on 11ml ja se on tarkoitettu potilaitten kdyttoon, joiden kertahengitystilavuus
on vihemman kuin 600ml sekd lapsipotilaille, jotka painavat enemman kuin 10kg.

Thermovent® 1200:n hukkatila on 32ml ja se on tarkoitettu aikuisille potilaille, joiden kertahengitystilavuus on
suurempi kuin 600ml ja vdhemman kuin 1200ml.

Kayttoohjeet

1 Aseta kosteuslimpovaihdin intubaatio- tai trakeostomiatuubin ja
"Y"-yhdistdjan valiin.

2 Tarkkaile ventilaattorin painetta jatkuvasti. Hengityspaineen lisdys saattaa johtaa kosteusldmpévaihtimen
tukkeutumiseen, jolloin se on valittémasti vaihdettava (kts. Varoitukset).

3 Kosteuslampovaihdin on tarkoitettu ylempien hengitysteiden kostuttamiseen. Jos muodostuu
limakerdytymig, kdyta sopivaa hoitokeinoa.

4 Kosteuslampovaihtimien suositeltu maksimikayttoaika on 24 h.
5  Jos potilas tarvitsee hdyryhoitoa poista kosteuslampévaihdin hoidon ajaksi.

Varotoimenpiteet

1 Kuten kaikkien hengityslaitteiden kohdalla tarkista seka yhdistéjien etta kosteuslampdvaihtimen ja
hengitysletkuston kunto ennen kayttoa.

2 Kosteuslampovaihdinta ei saa kdyttdd kuumennetun tai héyrytetyn veden eikd nebulisaattorin yhteydessa.

3 Thermovent® 600 ei saa kdyttaa potilaille, jotka painavat vahemman kuin 10 kg tai joiden
kertahengitystilavuus on suurempi kuin 600 ml. Thermovent® 1200 ei saa kdyttéd potilaille, joiden
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kertahengitystilavuus on vahemman kuin 600 ml tai suurempi kuin 1200 ml.

4 Kosteuslimpovaihdinta ei saa kéyttda spontaanisti hengittaville potilaille, joilla voi olla vieroitusvaikeuksia
hengityskoneesta johtuen alhaisesta spontaanista kertahengitystilavuudesta tai CO, kertymasta.
Kosteuslampdévaihtimen hukkatilan aiheuttama volyymin liséys tulee huomioida potilaskohtaisesti.

6  Kosteuslimpovaihdin tuottaa ainoastaan lampo- ja kosteustason mika vastaa potilaan
uloshengityskaasuja. Potilaille, jotka tarvitsevat lammon ja kosteuden ylimaaraista lisdystd, on vaihdin
korvattava jollakin muulla kostutusmenetelmalld.

Varoituksia
1 Kosteuslampovaihdin on kertakayttoinen eika sita saa kdyttaa uudelleen tai puhdistaa.
Kosteuslampadvaihtimen osien kastuminen puhdi ineella voi lisata vaarallisesti hengityksen

vastusta tai aiheuttaa vahingollisten jaanteiden keraantymista seka tarttuvien taudinaiheuttajien
siirtymista.

2 Arvioitaessa potilaan kostutustarpeita noudata sairaalan asiantuntijan ohjeita.
Tatd kosteuslampdvaihdinta on kéytettéva annettujen ohjeiden seka hyvaksyttyjen
ladketieteellisten tekniikoiden mukaisesti.

3 Kosteuslampovaihdin voi tukkeutua runsaan limaerityksen, 6deeman tai verenvuodon johdosta.

Jos k lampovaihdin tukk on se vaihdettava uut Tukosta ei saa yrittaa poistaa,
koska se vaurioittaa kosteuslampdvaihtimen osia sekd aiheuttaa lisatukoksia.

Tekniset tiedot

THERMOVENT® 600

1 Kosteusteho
27mg/L H,0 @ 20 hengitysta/min
Kertahengitystilavuus 500ml

2 Lampétilateho
32.8°C @ 20 hengitysta/min
Kertahengitystilavuus 500ml

3 Virtausvastus
1.0 hPa (cmH,0) kaasuvirtausméaara 0.5L/sek (30L/min)
2.9 hPa (cmH,0) kaasuvirtausm 1.0L/sek (60L/min)
5.7 hPa (cmH,0) kaasuvirtausmaara 1.5L/sek (90L/min)

4 Hukkatila
1ml
THERMOVENT® 1200

1 Kosteusteho
24mg/L H,0 @ 10 hengitysta/min
Kertahengitystilavuus 1000ml

2 Lampéatilateho
33.0°C @ 10 hengitysta/min
Kertahengitystilavuus 1000ml

3 Virtausvastus
0.4 hPa (cmH,0) kaasuvirtausmaara 0.5L/sek (30L/min)
1.2 hPa (cmH,0) kaasuvirtausméaara 1.0L/sek (60L/min)
2.4 hPa (cmH,0) kaasuvirtausmaara 1.5L/sek (90L/min)

4 Hukkatila

32ml
Thermovent, Portex, ja Portex ovat Smiths Medical -yritysten tavaramerkkejd. ®- merkki tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisterdity
Yhdysvaltain patentti- ja kkivirastossa sekd erdissd muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja merkit ovat
omistajiensa tavaranimid, kkejd tai palvel kkejd. © 2010 Smiths Medical -yritysperhe. Kaikki oikeudet piddtetddin.
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ENAnvika m
®iktpo Portex® Thermovent® 600/1200
Avtallayn¢ Oeppotntag Kat Yypaciag (Yypavtipeq)
OAHTIEX XPHIHE

Oto8nyizc auTéq mePIEXOLV GNUAVTIKEC TANPOPOPIEC yia TNV adpali Xprion Tou
npomv-ruc. Awpacte voxhnpo TO TIEPIEXGUEVO AUTWY TWV 05NYIV XpRONG,
unzpilapfavop TWV TpoE Kal TWV CUCTAGEWV POGOXKG, TTPIV Ao
™ Xprion autol Tou mpoiévTog. Eav sev aKOAOUBHGETE CWOTA TIC TPOEISOMOINTELG,
TIC CUGTACELG TTPOGOXIG KAl TIC 08NYigg, pmmopei va mpokAnBei Oavatog 1 cofapdg

TPAUPATIOHOC GTOV 0BV /KAl GTOV KAIVIKO 1aTPO.

EHMEIQEH: AIANEIMETE AYTO TO OYAAO ENOETOY XE KAGE OEZH OYAAZHE TON
MPOIONTQN.
01 08nyiec autég avagpépovtal 6T Xprion Twv ak6AovBwv mpoidvtwv Portex®:
100/580/015  Thermovent® 600 iktpo AvtaMayric Oepudtntag kat Yypaoiag
100/582/000  Thermovent® 1200 ®iAtpo AvtaMayrc OsppétnTac kat Yypaaiag

Mepypaepn
TaThermovent® 600 kat 1200 €ival uypavTrPES TOU XPNOIHOTOIOUVTAL O SIaCWANVWHEVOUC aoBeveig Tou BpickovTat

O€ QVanveuoTrpa 1} GAo cUOTNHA BETIKIG AVAMVEVOTIKAG TTEONG.
‘Otav anarteitat S 8non Paktnpiwv/iwy, Ba mpémel va xpnotponoteital éva KataAnho @iktpo.

Evéeieic Xpriong

Ot uypavtrpeg Portex® Thermovent® evSeikvuvtal yia:

«  Natipnon e Uypavong kat ehayiotomoinan g PAGBNG ota emBnAiakd KUTTapa TG TPaxEiag.

*  Meiwon e anwAeiag BeppotnTag péow Tou Bpoyxikol Sévdpou.

«  YmoBorBnon atnv mpdANYN TG CUUMOKVWONG TwV EKKPICEWV Kal TwV METABOAWY 0TV AEIToupyia Twv
TIVEUMOVWY, KATA TN SIGPKELD TG TAPATETAPEVNG avaloBnaiag 1 TG AVAMVEUOTIKNG UTOOTHPIENG.

To Thermovent® 600 £xet éva vekpd xwpo 11 ml kat eveikvutat yia T Xpron o€ aoBEVEIG TwV OTOIWV N AVATIVEUTTIKN

XWPNTIKOTNTA €ival PKpoTePN Twv 600 ml, cupmepapBavopévwy Twv MaSIATPIKWY aoBeVWV e CwHATIKO BAPOC

mavw and 10 kg.

To Thermovent® 1200 £xet éva vekpo xwpo 32 ml kat evoeikvuTal yla T XPrion O€ aoBEVEIC TwV OTIO{WY N AVAMIVEUOTIK

XwPNTKOTNTA €ivat peyahutepn Twv 600 ml Kat pikpdtepn Twv 1200 ml.

Oénwsc Xpnong
H ouokeun Ba mpémet va xopnyeitat HETagu TG Tpaxeiag Tou acBevols Kal Tou THAHATOG 08 oxfKa “Y" Tng
QVOTTVEUOTIKIIG GUOKEUNG.

2 Hmnieon tou avanvevotrpa Ba mpémel va eNEyXeTal cuVEXWE. OmoIadTToTE avgnon OTNV AVAMVEUCTIKN Tieon
pmopei va amotelei EvOeIEn amd@pa&ng oTn GUOKEN, Kal, G€ QUTAV TNV EPIMTWON, N UOKeUN Ba Tpémel va
avtikataotadei apéow (BAéme mposidomotrjoeic).

3 H ouokeur autr XpnOILEVEL yia va avTIKABIOTA TIG AEITOUPYiEG Uypavong TOU AVWTEPOU AVATVEUTTIKOU. Omou
mapouatalovtal KOMWSEIS EKKpioeIg 1) Buapata BAévvng, mpémel va epappoleTal n KataAnAn aywyr.

4 H péylotn mepiodog xpriong auTrig TG GUOKEUNC eival 24 WPEC.

5  Edv o aobeviic xpeidletat aywyr pe nebulizer, tote n ouokeun Ba mpémel va agatpebei amé To avanveuoTiko
KUKAwpa Katd T Siapkela tng aywynig pe nebulizer.

I1 pPoWuUAaeig
‘Omwg pe OAa Ta POIOVTA AVaATVEUCTIKIG UToBorBNoNG, n ac@alela OAWV Twv CUVSETIKWY Kal n Slaatdtnta tou
QVamMVEUOTIKOU KUKAWpaTOG Ba Tpémet va eEAéyxovTal Tiptv amo Kabe xprion.

2 Houokeur dev Ba TPEMEL va XPNOILOTIOLEITAL O€ CUVEUAGHO e CUOTAHATA Dypavong He Beppavopevo 1y og
nebulizer, vep6 Ny pe nebulizer, yevika.

3 ToThermovent® 600 Sev Ba Tpémel va XpnOIMOTIOLETal OE AOBEVEIG TwV OTIoIWV TO CWHATIKG BAPOE Eival
HIKpOTEPO TwV 10 kg 1} GTAV N AVATIVEVOTIKY TOU XWENTIKOTNTA £ivar peyahuTepn Twv 600 ml. To Thermovent®
1200 Sev Ba mpémel va XpnotpoTolEiTal 08 AOOEVEIG TwV OTOIWV N AVATIVEUOTIKK XwPNTIKOTATA gival AydTepn Twv
600 ml 1y peyaAutepn Twv 1200 ml.

4 H ouokeur Sev Ba TPEMEL va XPNOILOTIOLEITAl O€ AODEVEIC e QUTOATN AVATVON, Ol OTOIOL PMOPE( va
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TIAPOUGCIACOUV SUOKEPELR OTNY OTASIAKT AMEEAPTNOT TOUG amd TO PNXAVIKO AEPIoUO Adyw TNG XapNArG
QVATMVEUOTIKAG XWPNTIKGTNTAG 0TNY autdpatn avamnvor} i Aoyw katakpdtnong CO,.

5  Hemidpaon Tou emm\éov VEKPOU XWPOU TNG CUOKEUNG TPEMEL val eKTIHNOE( e€aTopIKeupéva yia KGBe aoBevr.
H ouokeun pmopei va mapéxel emineda BeppdTnTag kat Hypavong mou avTioToIXOUV GTOV AVATVEUOTIKO OYKO a€POC.
Te aoBeveic mou amarteital emmpocBetn BeppdTnTa Kat Lypacia, n CuoKeLr Ba MPEMEL va avTikataoTabe e pia
GN\n péBodo Lypavonc.

I1p05160nom0£u;
H UUUKEUI] givat pévo piag xpriong Kat 6£v TpémeLva t:rruvaxp 101 16€i 1) va kaBapiotei. Av Bpayei To
“otolxeio” avralhayrg BeppdTnTag Kat Uyp 16 HE | Siahup Bapiopoy, eivar Suvatod va
au{nezl o€ emKivéuvo Babud n avnawan avanvoncnva poKAnOei patnon Brafepw
Py 1| HETAS00N HOAUGHATIKWY TTAPAYOVTWY.
2 E€adikevupévn KMVIKR vaon ATMAITEITAL YIA TNV EKTIPNON TWV AVAYKWV U 16 Twv acBevav. H

QAUTI TIPETIEL VA XPNOIHOTIOIEITAL CUBPWVA UE TIG 08NYiEC XpONG IOV nspwpaq)ovml KOl GUHQWVA HE TIG
GUYXPOVEG KAl ATTOSEKTEG LATPIKEG TEXVIKEG.

3 H auaKzun unopzl va anotppaxezl gavo aaeevn avamtvgel apOoveg i M 0 oidnpan
aluoppqvm, otavn auaxzun BplaKztal og xpon. Eav n cuokeun uno(ppuxesl, TIpEMEL va avTikataotadei.
Ie Kapia mepinTwon dev npsnal va yivel pa Apang Tou KUKAWpatog (amoppad; l agov uuto pmopei
va pokalécel BAGPN oTo “oToixeio” avralayrg OeppdTnTag kat Uyp 1G HE ! pocBeTn
anoppadn.
Texvika XapaKtnploTika
THERMOVENT® 600
1 Anddoon Yypaciag
27mg/L H,0 @ 20 avamvoég/min
AvanveuoTIKA xwpenTIKeTNTa 500 ml
2 Anddoon Osppokpaciog
32,8°C @ 20 avamvoé¢/min
AVamveuOoTIKA XwpenTIKOTNTa 500 ml
3 Avriotaon ot por
1,0 hPa (cmH,0) mapoyr o€ TaxitnTa porig 0,5L/sec (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) mapoyr o taxvtnta porig 1,0L/sec (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) napoxr o€ Taxutnta poric 1,5L/sec (90L/min)
4 Xupme{opevog OyKog
(vekpog xwpoc) 11 ml
THERMOVENT® 1200
1 Anédoon Yypaciag
24mg/L H,0 @ 20 avamnvoé¢/min
AVanVEUOTIK XwenTIKOTNTa 1000 mi
2 Andédoon Oeppokpaciog
33,0°C @ 10 avamnvoég/min
AVaVEUOTIKH XwenTIKOTNTa 1000 mi
3 Avriotaon ot pory
0,4 hPa (cmH,0) mapoyr oe Taxitnta porjg 0,5L/sec (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) mapoyr o€ TaxutnTa porig 1,0L/sec (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) mapox o€ Taxutnta poric 1,5L/sec (90L/min)
4 Iupme{opevog Oykog
(vekpdg xwpog) 32 ml

Thermovent, Portex, Ta orjuata axediaopio Portex kai Smiths Medical eivat eumopikd orjpata tou opidou etaipeiwv Smiths
Medical. To apBoAo © umodnAdver 611 To Eumopikd arjua éxel katatebel 1o ypapeio SIMWUGTWY EVPETITEXVIAGE KAl EUTTOPIKWV
onudtwy Twv H.M.A. Kat optopévwv dMwv xwpdv. OAa Ta dAa ovéuata Kat orjuata mouv avapépovtal eival EUoPIKEG
EMWVUIES, EMOPIKA Ojuata 1 orjpata unmpeoiag Twv avtioTolywy ISIoKTNTWY Toug. © 2010 OiAog etaipelwv Smiths Medical.
Me tnv emepuaén 6Awv Twv SiKatwpdtwy.
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Cesky m
Tepelné a vlhkostni vyméniky

Portex® Thermovent® 600 a 1200
NAVOD K POUZITI

Tyto pokyny obsahuji dilezité informace o bezpeéném pouziti vyrobku.
Nez za¢nete vyrobek pouzivat, pfectéte si cely navod k pouziti, véetné varovani a
upozornéni. Nedodrzeni varovani, upozornéni a pokyni miize mit za nasledek smrt ¢i
zavazné poranéni pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE NA VSECHNA PRACOVISTE, KDE JE

VYROBEK POUZIVAN.

Tyto pokyny jsou urceny k pouziti s nasledujicimi vyrobky Portex®:

100/580/015 Tepelny a vihkostni vyménik Thermovent® 600

100/582/000  Tepelny a vihkostni vyménik Thermovent® 1200

Popis

Thermovent® 600 a 1200 jsou sterilni vyméniky tepla a vlhkosti k jednorazovému pouziti, urcené k pouziti u

intubovanych pacient(i napojenych na ventilator ¢i jiny pretlakovy dychaci systém.

Pokud je zapotiebi bakterialni ¢i virova filtrace, pouzijte vhodny filtr.

Indikace k pouziti

Vyméniky Portex® Thermovent® 600 a 1200 jsou indikovany k:

®  zachovani vlhkosti a minimalizaci poskozeni trachealniho epitelu

® redukci tepelnych ztrat pres bronchopulmonalni strom

® pomoci predchdzet zahusténi sekret a zmén v plicni funkci béhem dlouhodobé anestezie ¢i
ventila¢ni podpory.

Thermovent® 600 ma mrtvy objem 11 ml a je urcen k pouziti u pacient( s dechovym objemem nizsim nez

600 ml, véetné détskych pacientli o vaze vice nez 10 kg.

Thermovent® 1200 ma mrtvy objem 32 ml a je uréen k pouziti u dospélych pacientt s dechovym objemem

vys$sim nez 600 a nizsim nez 1200 ml.

Navod k pouziti

1 Zafizeni umistéte mezi trachealni ¢i tracheostomickou kanylu pacienta a rozdvojku dychaciho systému.

2 Neustale monitorujte tlak ventilatoru.

Jakykoli narist respira¢niho tlaku méize signalizovat ucpani zafizeni. V takovém pfipadé zafizeni ihned
vymérite (viz odstavec Varovdni).

3 Toto zafizeni je ur¢eno k ndhradnimu zajistovani zvihéovaci funkce horniho dychaciho traktu. Pfi tvorbé
vazkého sekretu ¢i hlenovych zétek je nutno zahajit vhodnou terapii.

4 Maximélni doporucend doba pouziti tohoto zafizeni je 24 hodin.
5  Pokud je u pacienta nutna nebulizacni terapie, zafizeni na dobu terapie odstrante z dychaciho okruhu.

Bezpecnostni opatieni

1 Stejné jako u vech ostatnich respiracnich vyrobku i zde pred pouzitim zkontrolujte viechny spoje a
prichodnost zafizeni a dychaciho systému.

2 Zafizeni nepouzivejte v kombinaci se zvlh¢ovacimi systémy pracujicimi se zahfatou ¢i rozprasenou vodou
Ci nebulizatory.

3 Thermovent® 600 nepouzivejte u pacienttl s vahou nizsi nez 10 kg ¢i s vyssim dechovym objemem nez
600 ml. Thermovent® 1200 nepouzivejte u pacientti s dechovym objemem nizsim nez 600 ml nebo vy3sim
nez 1200 ml.
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4 Zafizeni nepouzivejte u spontanné dychajicich pacientd, kterym by mohlo délat problém odvykéni od
mechanické ventilace vzhledem k nizkému sponténnimu dychacimu objemu ¢i retenci CO,.
Utinek dodate¢ného mrtvého objemu tohoto zafizeni je vhodné u pacientd posoudit individualné.
Zafizeni mUze zajistit teplo a vihkost pouze na trovni ekvivalentni plynu vydechovanému pacientem. U
pacient( vyZadujicich vyssi teplo a vihkost zafizeni nahradte jinym typem zvihcovani.
Varovani
1 Zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti a nelze jej opakované pouzivat ¢i ¢istit.
Zvlhéeni prvki teplotniho a vihkostniho vyméniku jakymkoli ¢isticim roztokem muiZe nebezpeéné
zvysit odpor pii dychani ¢i mize dojit k retenci $kodlivych rezidui a pfenosu infekénich zarodka.
2 Pozadavky na zvlhéeni dychaciho traktu pacienta musi posoudit zkuseny klinicky Iékaf.
Toto zafizeni pouzivejte, jak je popsano v téchto pokynech, a v souladu s aktualné uznavany
lékai'skymi metodami.

o wn

3 Zafizeni se miiZe ucpat, pokud se u pacienta pfi jeho pouziti vyvine velké mnozstvi sekretu, plicni
edém ¢i krvaceni. Pokud dojde k ucpani, je nutno zafizeni vyménit. V zadném piipadé se
nepokousejte o jeho zpriichodnéni ¢i vy¢isténi - mohlo by dojit k poskozeni prvki teplotniho a

vy iku a dalsimu zablok
Technické parametry
THERMOVENT® 600

1 Zvlhcovaci vykon
27mg/L H,0 pfi frekvenci 20 dech(/min Dechovy objem 500 ml
2 Vystupni teplota
32,8°C pri frekvenci 20 dechti/min Dechovy objem 500 ml
3 Pratokovy odpor
1,0 hPa (cmH,0) pfi pratoku plynu 0,5L/sec (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) pii pratoku plynu 1,0L/s (60L/min)
5,7 hPa (cmH,0) pii priitoku plynu 1,5L/s (90L/min)
4  Stlacitelny objem
11 ml (mrtvy objem)

THERMOVENT® 1200
1 Zvlhcovaci vykon
24mg/L H,0 pi frekvenci 10 dechti/min Dechovy objem 1000 ml
2 Vystupni teplota
33,0°C pri frekvenci 10 dechti/min Dechovy objem 1000 ml
3 Pratokovy odpor
0,4 hPa (cmH,0) pfi pritoku plynu 0,5L/s (30L/min)
1,2 hPa (cmH,0) pfi pritoku plynu 1,0L/s (60L/min)
2,4 hPa (cmH,0) pii priitoku plynu 1,5L/s (90L/min)
4  Stlacitelny objem
32 ml (mrtvy objem)
Thermovent, Portex, Designové znacky Portex a Smiths Medical jsou ochranné zndmky skupiny spolecnosti Smiths Medical.
Symbol ® signalizuje, Ze je zndmka registrovdna u Uradu patentt a ochrannych zndmek v USA a v nékterych jinych zemich.

Vsechny ostatni uvedené ndzvy a zndmky jsou ochranné zndmky ¢i registrované ochranné zndmky piislusnych majitelii.
©2010 Skupina spolecnosti Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena.

27

Sheet 15 of 20

LA003/1-1




Compilation Date - 24 Aug 10

Issue 1

Ref. L3432

Polski m
Wymienniki ciepta i wilgoci
Portex® Thermovent® 600/1200
INSTRUKCJA UZYCIA

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego s
produktu. Nalezy zapoznac sie z cala instrukcja uzycia wraz z ostrzezeniam
ostroznosci zanim przystapi sie do uzycia produktu. Niezastosowanie si¢ do ostrzezen,
uwag lub instrukgji uzycia moze prowadzi¢ do $mierci lub powaznego urazu pacjenta lub

osoby stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIE WRAZ Z
PRODUKTEM W MIEJSCACH , GDZIE JEST ON STOSOWANY.

Niniejsza instrukcja ma zastosowanie do nast'pujacego produktu Portex°®:

100/580/015  Wymiennik ciepta i wilgoci Thermovent® 600

100/582/000  Wymiennik ciepta i wilgoci Thermovent® 1200

Opis

Thermovent® 600 i 1200 to sterylne wymienniki ciepta i wilgoci przeznaczone do jednorazowego uzytku u
zaintubowanych pacjentéw podtaczonych do respiratora lub innego uktadu wytwarzajacego dodatnie cisnienie w
drogach oddechowych.

W przypadku koniecznosci zastosowania filtracji antybakteryjnej/antywirusowej nalezy wykorzysta¢ odpowiedni filtr.
Wskazania do stosowania

Wymiennik Portex® Thermovent® T jest przeznaczony do:

®  Utrzymywania wilgotnosci i zminimalizowania uszkodzen komérek nabtonkowych tchawicy

®  Zmniejszania utraty ciepta przez drzewo oskrzelowe

®  Zapobiegania powstawaniu zageszczonych wydzielin i zaburzen w funkcjonowaniu ptuc w trakcie diugotrwatego
znieczulenia lub wspomagania oddychania

Wymiennik Thermovent® 600 ma przestrzer martwa 11 ml i jest przeznaczony dla pacjentéw, ktdrych objetos¢
oddechowa nie przekracza 600 ml, whaczajac pacjentéw pediatrycznych z masa ciata powyzej 10 kg.

Wymiennik Thermovent® 1200 ma przestrzern martwa 32 ml i jest przeznaczony dla pacjentow dorostych z objetoscia

oddechowa wigksza niz 600 ml i mniejsza niz 1200 ml.

Instrukcja uzycia

1 Urzadzenie nalezy umiesci¢ pomiedzy rurka dotchawicza lub tracheostomijna pacjenta a tacznikiem Y uktadu
wspomagajacego oddychanie.

2 Przez caly czas nalezy monitorowac cisnienie w respiratorze. Kazde zwiekszenie cisnienia w uktadzie oddechowym
moze wskazywac na blokade urzadzenia, co z kolei wymaga natychmiastowej wymiany urzadzenia (zobacz
ostrzezenia).

3 Zadaniem urzadzenia jest nawilzanie, czyli zastapienie funkcji gérnych drog oddechowych. W przypadku
powstawania lepkiej wydzieliny lub czopéw sluzowych nalezy zastosowac odpowiednie leczenie.

4 Maksymalny zalecany czas uzycia niniejszego urzadzenia wynosi 24 godziny.

5  Jedli pacjent wymaga leczenia nebulizacja, w trakcie jej prowadzenia nalezy usuna¢ urzadzenie z obwodu
oddechowego.

Srodki ostroznosci

1 Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw podtaczanych do drég oddechowych, przed zastosowaniem
nalezy sprawdzi¢ zamocowanie wszystkich potaczen oraz droznoé¢ obwodu oddechowego i urzadzenia.

2 Urzadzenia nie nalezy stosowac tacznie z podgrzewanymi lub aerozolowymi wodnymi systemami nawilzajacymi
lub nebulizatorami.

3 Wymiennik Thermovent® 600 nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z mas ciata nizsza niz 10 kg lub objetoscia
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oddechowg przekraczajacg 600 ml. Wymiennika Thermovent® 1200 nie nalezy stosowac u pacjentdw z objetoscia
oddechowa mniejsza niz 600 ml lub przekraczajaca 1200 ml.

4 Urzadzenia nie nalezy stosowac u pacjentow ze spontaniczna czynnoscia oddechowa, u ktérych moga wystepowac
trudnosci w odzwyczajaniu od wentylacji mechanicznej, wynikajace z matych spontanicznych objetosci
oddechowych lub retencji CO,.

5  Wplyw dodatkowej objetosci przestrzeni martwej urzadzenia nalezy ocenic¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

6  Poziom wilgotnosci i ciepta zapewniany przez urzadzenie moze by¢ jedynie réwny poziomowi w gazie
wydychanym przez pacjenta. W przypadku pacjentéw wymagajacych wiekszej wilgotnosci i ciepta nalezy zmienié
urzadzenie na inny sposob nawilzania.

Ostrzezenia

1 Urzadzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku i nie wolno go ¢p ie lub podd
myciu. Zamoczenie elementu do wymiany ciepta i wilgoci jakimkolwiek roztworem czyszczacym moze
niebezpiecznie zwigkszy¢ opor w czasie oddychania, moze spowodowac retencje szkodliwych resztek, lub
pr iesi i czy iko kaz h

2 Aby okresli¢ wy poziom ilzania dla danego pacjenta, nalezy dokonac specjalistycznej oceny
klinicznej. Urzadzenia nalezy uzywa¢ wedtug opisu zamieszczonego w niniejszej instrukeji i zgodnie z
ktualnie obowigzuj dardami techniki medycznej.

3 Urzadzenie moze zostac zablokowane, jesli w trakcie jego stosowania u pacjenta wystapi obfite

wydzielanie, obrzek ptuc lub kr ienie. Urzadzenie nalezy wymieni¢ w przypadku jego zablokowania. W
zadnym wypadku nie nalezy podej ¢ proby odblol ia urzadzenia, poniewaz moze to sp. d ¢
kodzenie el do wymiany ciepta i wilgoci i dopr dzi¢ do pogtebienia blokad

Dane techniczne
THERMOVENT® 600
1 Wilgotnosé wyjsciowa
27mg/L H,0 przy czestosci 20 oddechéw/min. Objetos¢ oddechowa 500 ml
2 Temperatura wyjsciowa
32,8°C przy czestosci 20 oddechéw/min. Objetos¢ oddechowa 500 ml
3 Oporprzeptywu
1,0 hPa (cmH,0) przy predkosci przeptywu gazu 0,5L/sec (30L/min)
2,9 hPa (cmH,0) przy predkosci przeptywu gazu 1,0L/s (60L/min.)
5,7 hPa (cmH,0) przy predkosci przeptywu gazu 1,5L/s (90L/min.)
4 Pojemnosé¢
11 ml (przestrzer martwa)
THERMOVENT® 1200
1 Wilgotnosc wyjsciowa
24mg/L H,0 przy czestosci 10 oddechow/min. Objetos¢ oddechowa 1000 ml
2 Temperatura wyjsciowa
33,0°C przy czestosci 10 oddechéw/min. Objeto$¢ oddechowa 1000 ml
3 Oporprzeptywu
0,4 hPa (cmH,0) przy predkosci przeptywu gazu 0,5L/s (30L/min.)
1,2 hPa (cmH,0) przy predkosci przeptywu gazu 1,0L/s (60L/min.)
2,4 hPa (cmH,0) przy predkosci przeptywu gazu 1,5L/s (90L/min.)
4 Pojemnos¢
32 ml (przestrzer martwa)
Thermovent, Portex, Znaki graficzne Portex i Smiths Medical sq znakami towarowymi grupy Smiths Medical. Symbol ® oznacza,
Zze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie Patentowym Standow Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark Office) i w

urzedach patentowych innych krajéw. Wszystkie inne wymienione nazwy i znaki sq nazwami towarowymi, znakami
towarowymi lub nazwami ustug ich wiascicieli. © 2010 Grupa firm Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Magyar
Portex® Thermovent® 600/1200
Ho6- és Paracserélok
HASZNALATI UTASITAS
Az eszkoz bizt agos h alatara vonatkozo informaciok az alabbiak.
Az kéz h alata el6tt ol el a teljes hasznalati utasitast (beleértve a
figyel tetéseketis). Az utasitasok és figyelmeztetések be nem tartasa a beteg és/vagy a

klinikus sulyos sériilését, illetve halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN ELOFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!

Azitt leirt utasitasok a kovetkezo Portex® termékek hasznalatara vonatkoznak:
100/580/015  Thermovent® 600 H6- és Pdracserélé

100/582/015  Thermovent® 1200 H6- és Pdracserélé

Leiras

AThermovent® 600 és 1200 steril, egyszer hasznélatos h6- és paracserélok intubalt, Iélegeztetégéppel vagy
mas pozitiv nyomasu rendszerrel [élegeztetett betegek részére.

Amennyiben baktérium/virussz(rés sziikséges, a megfeleld sz(ird alkalmazando.
Alkalmazasi javallatok:

A Portex® Thermovent® 600/1200 hé- és paracserélok az aldbbi célokra alkalmazhatok:
®  Aparatartalom fenntartésa és a trachea epithel karosodasanak csokkentése

®  Abroncho-pulmonalis hdvesztés csokkentése

® Anyak vastagodasanak és a tiid6funkciods paraméterek valtozésanak megelézése hosszu idGtartamu
anesztézia illetve légzéstamogatds esetén.

AThermovent® 600 holttere 11 ml, és 600 ml alatti a légzési térfogatu betegnek ajénlott, ide értve a 10 kg
feletti gyermekeket.

AThermovent® 1200 holttere 32ml, és 600 ml - 1200 ml kozotti [égzési térfogatu betegnek ajanlott.
A hasznalat madja:

1 Azeszkdzt a beteg trachedlis vagy tracheostomias tubusa és a lélegeztet6 rendszer Y széra kézé
kell elhelyezni.

2 Alégzési nyomas folyamatosan monitorozasa sziikséges.

A légzési nyomas emelkedése az eszkoz eltémddésének kdvetkezménye lehet, ilyenkor az eszkéz azonnal
ki kell cseréini (Idsd: Figyelmeztetés)

3 Azeszkozt a fels6 légutak parésitd funkcisjanak potlésara készitették.
B6 valadékozas vagy nyakdugo esetén megfelel6 terdpiat alkalmazzon.

4 Az eszkozt max. 24 6réig ajanlott hasznalni.

5  Amennyiben a beteg nebulizatoros kezelést igényel az eszkozt ennek idejére el kell tavolitani a
lélegeztetd korbdl.

Ovintézkedések

1 Mint minden Iégutbiztositd eszkéz esetében, hasznélat elétt ellendrizni kell a csatlakozésokat, illetve a
rendszer atjarhatésagat.

2 Azeszkdz nem hasznalhaté melegvizes vagy nebulizalé parésitoval, illetve nebulizatorral.

3 AThermovent® 600 nem hasznalhat6 10 kg alatti testtomeg betegek, illetve 600 ml-nél nagyobb légzési
térfogat esetén. Thermovent® 1200 nem hasznalhaté 600 ml-nél kisebb; illetve 1200 ml-nél nagyobb
légzési térfogat esetén.

4 Ne hasznalja az eszkozt olyan spontén |élegzé betegnél, akinél nehézséget okozhat a gépi lélegeztetésrol
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valo leszoktatds az alacsony spontan légzési térfogat illetve a CO, retencié miatt.

A holttér ndvekedésének mértékét egyénre szabottan kell meghatarozni.

Az eszkoz legfeljebb a kilélegzett levegének megfeleld hémérsékletet és paratartalmat tud biztositani.
Tovébbi melegitést vagy parasitast igényl6 betegek esetében a parésitas mas modjat kell alkalmazni.

Figyelmeztetés

o wn

1 Az eszkoz egyszer hasznalatos, nem szabad tjrahasznalni, illetve tisztitani. A h6 és paracserélok
PR | han allonall4

barmely tisztito oldattal valo érintkezése j ja alég

veszélyes anyagok visszamaradasat valamint fert6zés atvitelét okozhatja.

2 Abeteg parasitasi igény gfeleld klinikai gyakorlat alapjan lehet meghatarozni. Az eszkézt az
itt leirtaknak, valamint a bevett orvosi szabalyoknak feleléen kell h alni
3 Azeszkoz eltomddhet, boséges valadékozas, tiidéoed vagy vérzés kovetkeztében. Az
eltomodott eszkozt ki kell cserélni. Soha ne probalkozzon a dugé eltavolitasaval, mivel igy
megsériilhet a h6 és paracserélé, ami a késébbiekben tjabb eltomédésk thet.
Technikai jellemzék
THERMOVENT® 600
1 Paravesztés
27mg/L H,0 (20 /perces légzésszam, 500 ml légzéstérfogat mellett)
2 Héleadas
32,8°C (20 /perces légzésszam, 500 ml [égzéstérfogat mellett)
3 Aramlasi ellenallas
1,0 hPa (cmH,0) 0,5L/sec (30L/min) dramlas esetén
2,9 hPa (cmH,0) 1,0L/sec (60L/min) dramlas esetén
5,7 hPa (cmH,0) 1,5L/sec (90L/min) dramlas esetén
4  Feltoltési térfogat
11 ml (holttér)
THERMOVENT® 1200
1 Paravesztés
24mg/L H,0 (10/perc légzésszam, 1 000 ml légzéstérfogat mellett)
2 Héleadas
33,0°C (10 /perces légzésszam, 1 000 ml légzéstérfogat mellett)
3 Aramlasi ellenallas
0,4 hPa (cmH,0) 0,5L/sec (30L/min) aramlas esetén
1,2 hPa (cmH,0) 1,0L/sec (60L/min) d&ramlas esetén
2,4 hPa (cmH,0) 1,5L/sec (90L/min) dramlas esetén
4  Feltoltési térfogat
32 ml (holttér)
Thermovent, Portex, Az Portex mintavédjegy és a Smiths Medical mintavédjegy a Smiths Medical cégcsaldd
védjegye. Az °®jel azt jelzi, hogy a védjegy be van jegyezve az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy
Hivataldban és mds orszdgokban. Mds nevek, jelek vagy szerviz jelek azok tulajdonosainak védjegyei illetve
szolgdiltatdsi jegyei. © 2010 Smiths Medical cégcsoport. Minden jog fenntartva.
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English

Caution

Do Not Reuse

Catalogue Number

Batch Code

Sterilised
using irradiation

Use by

Date of
Manufacture

Latex Free

Caution:
Federal (USA) law
restricts this device
tosale by oronthe
orderofa
physician.

Quantity

Do not use
if package
is damaged.

Keep dry

Keep away from
sunlight

Francais

Attention

Ne pas réutiliser

Numéro de
catalogue

Numéro de lot

Stérilisé
par irradiation

Utiliser avantle

Date de
fabrication

Sans latex

Attention:

La législation
fédérale
américaine
nautoriselavente
de ce produit que
sur prescription
médicale.

Quantité

Ne pas utiliser
si lemballage est
endommagé.

Conserver au sec

Conserver
alabridela
lumiére du soleil

Deutsch

Vorsicht

Nicht zur Wieder-
verwendung

Bestellnummer

Chargen-
bezeichnung

Sterilisation durch
Bestrahlung

Verwendbar bis

Herstellungs-
datum

Latexfrei

Vorsicht:

Inden USA darf
dieses Produkt nach
den gesetzlichen
Vorschriften nur
durch einen Arzt
oder auf arztliche
Verschreibung
abgegeben werden.

Menge

Inhalt bei
beschadigter
Verpackung nicht
verwenden.

Trocken
aufbewahren

Vor Sonnenlicht
schiitzen

Italiano

Attenzione

Non riutilizzare

Numero di
catalogo

Codice del lotto

Metodo di
sterilizzazione
con radiazioni
ionizzanti

Utilizzare entro

Datadi
fabbricazione

Senzalattice

Attenzione:

La legge federale
(USA) limita la
vendita di questo
dispositivo ai
medicio su
prescrizione
medica.

Quantita

Non utilizzare se
la confezione
& danneggiata.

Tenereallasciutto

Tenere al riparo
dalla luce solare

Espaiiol

Precaucion

No reutilizar

Nimero de
catélogo

Codigo de lote

Método de
esterilizacion
utilizando
iradiacion

Fechade
caducidad

Fechade
fabricacion

Sinlatex

Precaucion:

Las leyes federales
de EEUU.
restringen la venta
de este dispositivo
aun médico o por
prescripcion
facultativa.

Cantidad

No utilizar si el
envase
estd daiado.

Manténgase
en lugar seco

Manténgase
lejos
de laluz solar

Portugués Nederlands Svenska
Precaugdo & Letop Forsiktighet
Néo reutilizar @ Niet opnieuw Farinte
gebruiken dteranvandas
Nimero de catdlogo Catalogusnummer  Katalognummer
Codigo de série Batchcode Batchkod
Esteriizado | STERILE| R Qes_terilisejerdﬁst Steriiserad
utilizando radiacdo straling  med stralning
Utilizar até g Tegebruikenvoor  Anvénd fore
Data de fabrico M Fabric Tillverk i
Sem latex @ Latexvrij Latexfri
Precaugdo: R x Letop: Forsiktighet:
Aleifederal dos Krachtens de Enligt amerikansk
EUA. restringea ONLY nationale wetgeving  federal lagstiftning
venda deste (vandeV.S)magdit  fardenna produkt
dispositivoa product uitsluitend  endast séljas av
médicos ou doorofop eller pa orderav
mediante receita voorschriftvaneen  lakare.
médica. arts worden
verkocht.
Quantidade Aantal Kvantitet
Néo utilizar se @ Niet gebruiken Far inte anvéndas
aembalagem indien de om
estiver verpakking forpackningen &r
danificada. beschadigd is. skadad.
Manter seco T Droog houden Forvaras torrt
Manter afastado /\\‘/< Niet bloqtstellen Skyddas for solljus
daluz solar //L\ aan zonlicht
a

Dansk

Forsigtig

Ma ikke
genanvendes

Katalognummer

Batchkode

Stralesterilisere

Anvendes inden

Fremstillingsdato

Latexfri

Forsigtig:

Ifalge amerikansk
lovma dette
produkt kun
szelges af eller pa
ordination af en
leege.

Antal

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen
er beskadiget.

Opbevares tort

Maikke udszettes
for sollys

Norsk Suomi EAAnvika
Forsiktighet Huomautus Mpoooxr
Tilengangsbruk Ei saa kayttad Mnv emavaypnot-
uudelleen Homolefte
Katalognummer Luettel ApiBog oy
Kode for parti Erdkoodi Kwdikd mapridag
Steglise[tl' Sitelysteriloitu ATIOOTEIpWHEVD
med stréling L ypron
aktvoohiag
Brukes innen Kéytettavaennen  Hyepopnvia Migng
Produksjonsdato ~ Valmistuspéiva ApiBuoc napridag
Uten lateks Lateksiton Xuwpic Mareg
Etteramerikansk ~ Yhdysvaltain lain Hrouoo?lolvélum
lovgivning kan mukaan tdman vopioBeoia (twv
dette utstyretkun  valineensaamyydd HMA)mepiopilermy
selges eller bestilles  vain laakari tai TIWANN QUTAG NG
avenlege. [aakarin OUOKEUNG povov amo
méardyksesta. latpoU A Katomy
£VTONG aTpoU.
Antall Méara MoodtTa
Ma ikke brukes Mnvto
hvis emballasjen jos pakkaus on Xpnotgomoleite
erpdelagt. vahingoittunut. €0V OUoKevaoia
£xetumoorei {nua.
Oppbevares tort Pidettava kuivana  Na Siampeitat
OTEWO
Oppbevares Suojattava Danpeite pakpid
utenfor direkte auringonvalolta a6 10 NNAKO Qg
sollys
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Rx

ONLY

Cesky

Upozornéni

Nepouzivejte opakované

Katalogové cislo

(Cislo 3arze

Sterilizovano ozafenim

Pouzitelné do

Datum vyroby

Neobsahuje latex

Upozornéni:

Podle federalnich zakond
USA je prodej tohoto
nastroje povolen pouze
Iékartim nebo na
lékafsky predpis.

Mnozstvi

Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno.

Uchovdvejte v suchu

Nevystavujte slunecnimu svétlu

Polski

Uwaga
Nie uzywac ponownie

Numer katalogowy

Magyar

Vigyazat

Ujbol felhasznélni tilos!

Numer serii

Sterylizowany radiacyjnie

2uzy¢ przed

Data produkgji

Nie zawiera lateksu

Ostroznie:

Przepisy federalne (Stanéw
Zjednoczonych)
ograniczaja sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Liczba sztuk

Nie stosowa, jezeli opakowanie
zostalo uszkodzone.

Chroni¢ przed wilgocia

Chronic przed $wiatlem

Gyartasi szam

Sugdrzéssal sterilizélva

Felhaszndlando

Gyartés datuma

Latexmentes

Vigyazat: Az Egyesiilt
Allamok torvényei
értelmében ez az eszk6z
csak orvos dltal, vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Mennyiség

Ha a csomagolas sériilt, ne
hasznélja.

Szérazon tartandd

Napfénytdl védve tartandd

Single use.

Do Not Reuse: Medical devices require specific
material characteristics to perform as intended.
These characteristics have been verified for single
use only. Any attempt to re-process the device
for subsequent re-use may adversely affect the
integrity of the device or lead to deterioration in
performance.

Sterile where specified, unless unit container is
opened or damaged
Destroy after single use. Do not resterilize.

A usage unique.

Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux
requiérent des caractéristiques matérielles
spécifiques pour étre utilisés comme prévu. Ces

caractéristiques ont été avéré. iq
en cas d’usage unique. Toute tentative de
retraitement du dispositif en vue d’une
réutilisation peut gravement compromettre son
intégrité ou ses performances.

Stérile, excepté si l'unité est ouverte ou
endommagée
A détruire aprés usage unique. Ne pas restériliser.

Einwegpackung.

Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische
Produkte erfordern bestimmte
Materialeigenschaften, um ihre vorgesehene
Funktion erfiillen zu kénnen. Diese Eigenschaften
wurden nur fiir eine einmalige Anwendung
validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung
fiir weitere Anwendungen kann die Integritdt
des Produktes beeintrdchtigen oder zu einer
schlechteren Funktion fiihren.

Steril wie angegeben, sofern die Verpackung
nicht geéffnet oder beschédigt wurde
Nach einmaligem Gebrauch vernichten. Nicht
erneut sterilisieren.

Monopaziente.
Nonriutilizzare: Per funzionare correttamente,

i dispositivi medici devono rispondere a
caratteristiche specifiche del materiale. Queste
caratteristiche sono state verificate esclusivamente
nel caso di singolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi
tentativo di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo
successivo puo alterare in maniera avversa
l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un
deteri delle pi .
L’indicazione sterile (se specificata) si riferisce al
prodotto in confezione integra e non aperta
Distruggere dopo I'uso monopaziente. Non
risterilizzare.

De un sélo uso.

No reutilizar: El material de los dispositivos
médicos debe reunir caracteristicas especificas
para funcionar como es debido. Dichas
caracteristicas tinicamente se han verificado para
un solo uso. Cualquier intento de reprocesar el
dispositivo para su ulterior reutilizacién puede
afectar negativamente a la integridad del mismo
o dar lugar a fallos en su funcionamiento.
Estéril donde se especifique, a no ser que el
envase que contenia la unidad se encuentre
abierto o daiiado
Destruir después de un sélo uso. No volver a

esterilizar.
Utilizagdo unica.
Nado reutilizar: E necessdrio que deter d
caracteristicas do material de dispositivos
médicos tenham o d ipenho p did

Estas caracteristicas foram validadas para
uma utilizagéo unica. Qualquer tentativa de
reprocessar o dispositivo para subsequente

reutilizagéo pode afectar adversamente a

integridade do dispositivo ou levar a alteragéo do
seu desempenho.
Estéril onde especificado, a néo ser que o
recipiente da unidade esteja aberto ou danificado
Destruir apés utilizagdo tnica. Nao reutilizar.

Voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde
werking medische hulpmiddelen over
specifieke materi happ
Deze eigenschappen zijn na verificatie alleen
voor eenmalig gebruik geschikt verklaard.
Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te
bewerken met hergebruik als doel. Zulke
pogil k een ig loed op de
integriteit van het hulpmiddel hebben of k
een verslechterde werking van het hulpmiddel

beschikk

veroorzaken.
Steriel waar duid, tenzij verpakking is
geopend of beschadigd

Vernietigen na eenmalig gebruik. Mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd.

Engdngsartikel.

Far inte ateranvindas: Medicintekniska
utrustningar krdver specifika egenskaper hos
materialet for att de ska fungera sdsom avsett.
Dessa egenskaper har endast verifierats for
engdngsbruk. Varje forsék att upparbeta
utrustningen for efterféljande dteranvindning
kan férorsaka skador pa utrustningen eller leda
till forsdmrad funktion.
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Sterilt ddr det sG anges, utom om enhetens
forpackning har 6ppnats eller dr skadad
Forstér efter en anvdndning. Sterilisera inte pd
nytt.

Til engangsbrug.
Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr

kraever specifikke materialeegenskaber for at

fungere som tilsigtet. Disse egenskaber er kun
kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forseg pa at

behandle udstyret til efterfalgende genbrug kan
padvirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller
medfore forringet funktionsevne.

Steril hvor det er specificeret, medmindre
enhedens indpakning er dbnet eller beskadiget
Bortskaf efter engangsbrug. Ma ikke steriliseres
igen.

Til engangsbruk.
Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever

sarskilte materialegenskaper for d fungere
etter hensik Disse

genskap er kun
verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsok pd

a gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk vil
kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at
funksjonsevnen forringes.

Steril der hvor det er angitt, hvis emballasjen ikke
er dpnet eller gdelagt
Destrueres etter engangsbruk. Ma ikke
resteriliseres.

Kertakdyttotuote.
Ei saa kdyttdd uudelleen: Lddkinndlliset tarvikk
eet vaativat materiaalin erityisominaisuuksia
toimiakseen halutulla tavalla. Ndmd

q

on vahvi vain yhtd

kdyttokertaa varten. Yritykset kdsitelld tarvike
uudelleenkdyttod varten voi vaurioittaa

tarviketta tai johtaa toimii h i

Steriili, jos niin mainittu, kunnes pakkaus
avataan tai se vahingoittuu
Hiivitettdvd yhden kéyttokerran jilkeen. Ald
steriloi uudestaan.

a
Midc xprion.
Mnv emavaypnoipomoieite: Ta iatpoteyvoloyikd
TPOiGVTa amaiTolVv CUYKEKPIPEVA XAPAKTNPIOTIKA
vAIKwv yia va €xouv v npoBAemépevn amédoan.
Ta xapaktnpiotikd autd éyouvv emaAnOeutei
yia pia pévo xprion. Omotadrimote andneipa
<. 51

0
U

{epyaoiag Tou opydvou yia
EMAVaYPNOGINOTOiNCT UTTOPE( Va EMNPEdoE!
APVNTIKA TNV aKEPAIOTNTA TOU 0PYAvVoU Ij va
dnyrioe: o€ umoPdbpion Tn¢ amés
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Anooteipwpévo 6mov kabopiletai, epooov o
TEPIEKTNG povdbag Sev éxel avoixTei Kai Sev €xel
vmootei {nuid Kataotpéperai perd amé pia xprion.
Aev amooteipaveral mdAt.

K jednordzovému pouziti.
Nepouzivejte opakované: Ke sprdvné funkci
zdravotnickych prostredkii je nutné, aby se jejich
materidl choval presné podle specifikaci. Toto
chovdni bylo ovéreno pouze p¥i jednordzovém
poutziti. Jakdkoli priprava tohoto vyrobku k
dalsimu pouZziti miize negativné ovlivnit jeho
celistvost nebo vést ke zhorseni funkce.
Sterilni do otevreni ¢i poskozeni obalu.
Po pouziti zlikvidujte.
Nesterilizujte opakované.

Produkt p ony do jed go uzytku.
Nie uzywaé ponownie: Do witasciwego dziatania
urzqdzer medycznych niezbedne sq odpowiednie
cechy materiatu, z ktérego sq one wykonane.
Niniejsze cechy zostaly zdadane tylko dla
Jjednorazowego uzycia produktu. Wszelkie préby
przyg i gdzenia do p go uzycia
mogq wplynq¢ niekorzystnie na urzqdzenie lub
doprowadzié do pogorszenia jego dziatania.
Produkt sterylny, jesli pojemnik
nie zostaf otwarty lub uszkodzony.
Zniszczy¢ po jednorazowym uzyciu.
Nie sterylizowac ponownie.

Egyszer haszndlatos eszkoz.
Ujbél felhaszndlni tilos: Ahhoz, hogy az eredeti
Iképzelés szerint miikodh

k, az orvosi

kézoknek irozott anyagi jellemzékkel
kell rendelkezniiik. Ezeket a jellemzéket
csak egyszeri haszndlat szempontjdbol
ellenérizziik. Minden probdlkozds, amely
az eszkoznek a késébbi ujrafelhaszndldsdt
célz6 ujrafeldolgozdsra irdnyul, hdtrdnyosan
befolvi<olh

befoly tja az eszkoz épségét, illetve

"

Folh. 14

F utdn
Ne sterilizdlja ujra.

J 7
Zadrt és sértetlen csomagolds esetén steril.

meg.
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