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Technical Caractéristiques Technische Daten Datos Dados Dati Technische Informatie | Tekniske Tekniset Tekniska Tekniske Teyvika otoryeo. | Techniniai Dane TexHuveckmne HYDRO- INTER- INTER-
Data Techniques Técnicos Técnico Tecnici Data Tiedot Data Data duomenys techniczne [aHHble TRACHT THERM T+ THERM T
Minimum Vt (ml) | Vt minimum (ml) | Minimales Vt minimo (ml) Vt minimo (ml) Vt minimo (ml) Minimaal Vt (ml) Minimum Vt (ml) Min. kertahengitys- | Minimum Vt (ml) Minimum Vt (ml) EAdyioto Vt (ml) Maziausias Vt (ml) | Min. Vt MuHUManbHbINA >60 >60 60
Tidalvolumen (ml) tilavuus (Vt) (ml) (ml) Vt (mn)
Maximum Vt (ml) | Vt maximum (ml) | Maximales Vt maximo (ml) | Vt maximo (ml) Vt massimo (ml) Maximaal Vt (ml) Maksimum Vt (ml) | Maks.kertahengitys- | Maximum Vt (ml) Maksimum Vit (ml) | MéyigTo Vt (ml) Didziausias Vt (ml) | Maks. Vt (ml) MakcymanbHbIi 1000 1000 1000
Tidalvolumen (ml) tilavuus (Vt) (ml) Vit (mMn)
Moisture Loss Perte d’humidité Feuchtigkeitsverlust | Pérdida de Perda de Perdita di umiditda | Vochtverlies Fuktighetstap Kosteushavié Fuktforlust Fugttab AmwAeia uypaciag | Drégmés Utrata wilgoci Moteps Bnarn
mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L humedad humidade mg/H,0/L mg/H,0l mg/H,O/L mg/H,O/L mg/H,O/L mg/H,O/L mg/H,O/L praradimas mg/H,O/! mr/H, O/ 13,2 131 11,9
mg/H,0ll mg/H,0ll mg/H,O/L z
Pressure Drop Chute de pression | Druckgefélle Caida de presion | Queda de pressdo | Caduta di Drukvermlndenng Trykkfall (cmH,0)* | Paineh&vid Tryckforlust Trykfald IMrwon Tnaong Slégio kritimas Spadek ci$nienia ManeHve
(cmH,0)* (cmH,0)* (cmH,0)* (cmH,0)* (cmH,0)* Fresca | pressione (cmH,0)* Fersk (cmH,0)* (cmH,0) (cmH,0)* (cmH,O)* (cmH,0)* (cmH,0)* [aBneHus
Fresh Frais Frisch gas ffesco (cmH,0)* Vers Raikas Férsk Nyt KaBapdg aépag Naujas Swiezzy (cmH,O)
Nuovd Caesuin
30 LPM 30LPM 30 LPM 30LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 0,3 0,4 0,3
60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 0,6 1,1 0,8
90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 0,9 2,1 1,3
After 24 hours Aprés 24 heures | Nach 24 Stunden Después de 24 | Apds 24 horas Dopo 24 ore Na 24 uur Etter 24 timer 24 tunnin kuluttua | Efter 24 timmar Efter 24 timer Metd ammo 24 wpeg | Po 24 val. Po uptywie 24 godzin | Yepes 24 yaca
horas
30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 0,3 0,9 0,7
60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 0,6 3 2,1
90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 0,9 4,9 3,9
Compressible Volume Komprimierbares Volumen Volume Volume Comprimeerbaar Komprimerbart Kokoonpuristuva Komprimerbar Komprimerbar ZupTméolpog 6ykog | Suspaudziamasis | Objetosé scisliwa (ml) | Cxumaemblin 17 17 16
Volume (ml) compressible (ml) | Volumen (ml) compresible (ml) | compressivel (ml) | comprimibile (ml) | volume (ml) volum (ml) tilavuus (ml) volym (ml) volumen (ml) (ml) taris (ml) obbem (M)
Gas Leakage Fuite de gaz Gasaustritt Fuga de gas Fuga de gas Dispersione di gas | Gaslekkage Gasslekkasje Kaasuvuoto Gaslackage Gaslaekage Aiappor| agpiou Dujy nuotékis Wyciek gazu YTeuka rasa | . ’
(ml/min) (ml/min) (ml/min) (mi/min) (mi/min) (mi/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min.) (ml/min) (MrMVH) N/A N/A N/A
Compliance Compliance Compliance Compliance Conformidade Compliance Compliantie Compliance Keuhkokomplianssi | Eftergiviighet Compliance ZUPHOPOWaON Atitiktis (ml/kPa) Zgodnos$¢ z normami | PacTsikumocTb N/A N/A N/A
(ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (mn/kMa)
Connections (mm) | Raccords (mm) Anschllisse (mm) Conexiones Ligagdes (mm) Connessioni (mm) | Connecties (mm) Tilkoblinger (mm) | Liitannat (mm) Anslutningar (mm) | Konnektions (mm) | Zuvdéoeig (mm) Jungtys (mm) Potgczenia (mm) CoepuHerns (Mm) 15F(ID) 15F(ID) 15F (ID)
(mm)
Weight (g) Poids (g) Gewicht (g) Peso (g) Peso (g) Peso (g) Gewicht (g) Vekt (g) Paino (g) Vikt (g) Veegt (g) Bdpog (yp.) Svoris (g) Waga (g) Bec (r) 8 9 5

* conversion en kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* conversion to kPa
1emH,0 = 0.0981 kPa

* Umrechnung in kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* conversion a kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* convers@o para kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* conversione in kPa
1cmH,0=0,0981 kPa

* omrekening naar kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* konvertering til kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* muuntaminen kPa:ksi
1emH,0 = 0,0981 kPa

* omvandling till kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* omregning til kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

*uetarpott ot kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* konvertavimas | kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* przeliczenie do kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* npeobpasoeaHue B kMa
1emH,0 = 0,0981 kMa

cs hu sl Iv et bg sr ro sk hr tr ja zh-s zh-t ar
Technicka data Technikai adatok: | Tehni€ni podatki Tehniskie dati Tehnilised andmed | TexHunyeckn gaHHn | TexHuuku nogaum | Date tehnice Technické Udaje Tehnicki podaci Teknik veriler TO_hIVT—% KRB HATE R Al UL HYDRO- INTER- INTER-
TRACHT THERM T+ THERM T
Minimalni Vt Minimum Vt Minimalen Vt Minimalais Vt Minimaalne Vt (ml) | MuHumym Vit MuHMmanHm Valoare minima Minimainy Vt Najmaniji Vit Minimum Vt SE—[Cif5E (mly | Vt % /IME =/ Vit EXNPEPA TR e
(ml) (ml) (ml) (ml) (mn) TaanHu sonymex | Vt (ml) (ml) (ml) (ml) (ml) (ml) (&) >60 >60 >60
(Vt) (mn)

Maximalni Vt (ml) | Maximum Vt (ml) | Maksimalen Vit Maksimalais Maksimaalne Makcumym Vt (M) | MakcumanHu Valoare maxima | Maximalny Vit (ml) | Najveci Vt (ml) Maksimum Vt (ml) BA—[EER & (ml) | Vt &k AME (ml) KA Vt (ml) Gl el 2341

(ml) Vt (ml) Vt (ml) TaanHu BonymeH | Vit (ml) () 1000 1000 1000

(Vt) (mn)
Ztrata vinkosti Paraveszteség izguba vlage Mitruma zudums | Niiskusekadu 3aryba Ha Briara | ['y6uTak Bnare Pierdere de Strata vihkosti Gubitak viage Nem Kaybi VIGai-EN KRk BER K Al ks g I i
mg/H,Oll mg/H, 0l mg/H,O/! mg/H,0/! mg/H, 0l mr/H, 0/ mr/H, 0/ umiditate mg/H,0/l mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L (mg/H,0IL) mg/H,0/L 132 131 1.9
mg/H,0ll
Pokles tlaku Nyomasesés Padec tlaka Spiediena kritums | R6hulangus Cnag Ha Mag nputucka Scadere de Pokles tlaku Pad tlaka Basing DustsU ERETF JES i (sl o o) Jaial) by
(cmH,0) (cmH,0)* (cmH,O)* (cmH,0)* (cmH,0)* vérske | HanaraHeTo (cmH,0)* presiune (cmH,0)* (cmH,0)* Svjezi (cmH,0) (cmH,0)* (cmH,0)* (cmH,0)* o)
novy Friss gaz sveze ar svaigu gazi (cmH,0)* Ceexe (cmH,0)* Novy Taze Hava ez D] it iy 3
Hoeo Proaspat

30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM LPM 30 0,3 0,4 0,3
60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM LPM 60 0,6 1,1 0,8
90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM LPM 90 0,9 2,1 1,3
Po 24 hodinach 24 ora elteltével Po 24 h Péc 24 stundam 24 tunni parast Cnepn 24 yaca HakoH 24 cata Dupa 24 de ore Po 24 hodinach Nakon 24 sata 24 saatin ardindan ARSI 24 /N g 24 /\NEEFR il 24 an
30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM LPM 30 0,3 0,9 0,7
60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM LPM 60 0,6 3 2,1
90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM LPM 90 0,9 4,9 3,9
Stlagitelny objem Osszenyomhatd Stisljiv volumen Saspiezamais Kokkusurutav Komnpecupyem Mprtas npocTop Volum compresibil | Stlagitelny objem | Mrtvi volumen (ml) | Sikistirilabilir Hacim | ZEFE& (ml) JE 45 R (ml) o JEAE R (ml) (o) ot ol g 17 17 16
(ml) térfogat (ml) (ml) tilpums (ml) maht (ml) obem (mn) (BomymeH) (M) (ml) (ml) (ml)
Unik plynu Gézszivargas Pus&anje plina Gazes nopllde Gaasileke M3TnyaHe Ha ras Llypetse raca Scurgeri de gaz Unikanie plynu Istiecanje plina (ml/ | Gaz Sizintisi (ml/dk) | J&FH (ml/min) A (ml/min) R (383/ Jo) W 2y
(ml/min) (mliperc) (ml/min) (mi/min) (mi/min) (Mn/MUH) (Mr/MuH) (ml/min) (mi/min) min) (mi/min) N/A N/A N/A
Poddajnost Compliance Skladnost Deforméjamiba Venitatavus CausaHe (Mn/kTa) | Komnnujarca Complianta Poddajnost Komplijansa Uyumluluk AVTSATVA Ji Bz (mi/kPa) o (mi/kPa) Jesy
(ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (MA/KTTa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (mi/kPa) (mllkPa) (ml/kPa) N/A N/A N/A
Pfipojeni (mm) Csatlakozok (mm) | Prikljucki (mm) Savienojumi (mm) | Uhendused (mm) | Bpbaku (Mm) Bese (Mm) Conexiuni (mm) Pripojenia (mm) Priklju€ci (mm) Baglantilar (mm) 50 (mm) #0 (mm) HH (mm) (mm) < 15E(ID) 15E(D) 15F (ID)
Waga (g) Toémeg (9) Masa (g) Svars () Mass (9) Terno (r) TexwuHa (r) Greutate (g) Hmotnost (g) TezZina (g) Adirlik () E4 (o)) =E(9) FE(Q) () 038 8 9 5

* prevod na kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

*Atszamités kPa-ra

* konverzia na kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* parvérsana uz kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* teisendus ihikuks kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* npeobpaaysaHe B klMa

* npetBapatbe y klMa

* conversie in kPa

* konverzia na kPa

* pretvaranje

ukPa
denklemi

* kPa icin déniistirme

* kPaDEE

* 8 kPa $ AL

* {i % kPa

1H,0cm = 0,0981 kPa

M=Male/male/mann/macho/macho/maschio/mannelijk/herre/mies/man/mand/avtpag/kistukiné jungtis/mezczyzna/mysxckon/muz/férfi/moski/virieSu/mees/m
F=Female/femelle/frau/hembra/fémea/femmina/vrouwelijkk/dame/nainen/kvinna/kvinde/yuvaika/lizdiné jungtis/kobi ievi
ID=Inner diameter/diamétre intérieur/innendurchmesser/diametro interno/diametro interno/diametro interno/binnendiameter/indre diameter/siséhalkaisija/inre diameter/indvendig diameter/ecwTepikri SicipeTpog/vidinis skersmuo/$rednica wewnetrzna/BHyTpeHHWIT AuameTp/vniti

KUIA/Z

1a/né/zer

1cmH,0 = 0,0981 kMa

yLkapum/bar
Su/naine/xeHc fi ie/za z

1ecmH,0 = 0,0981 kMa

1cmH,0 = 0,0981 kPa 1cmH,0 = 0,0981 kPa

Ska/muskilerkek/SB 1/ 7 1/ 7 153

/2T 4o b e

'zasuvkalzer

1emH,0 = 0,0981 kPa

1cmH,0 = 0.0981 kPa

1emH,0 = 0.0981 kPa

1emH,0 = 0.0981 kPa

1cmH,0 = 0.0981 kPa

P Sl 1 ot *
JSaghs 0.0981 = stalt o o 1

i prumér/belsd atmérd/notraniji premer/iek$éjs diametrs/sisemine diameeter/BbTpelueH aMameTbp/yHyTpalukbu NpesHnk/diametru interior/vnutorny priemer/unutarnji promjer/ig gap/PI1%/ i 42/ 18 g1 a3

0OD= Outer Diameter/diamétre extérieur/auBendurchmesser/diametro externo/diametro externo/diametro esterno/buitendiameter/ytre diameter/ulkohalkaisija/yttre diameter/udvendig diameter/ewtepiki SiGpeTpog/iSorinis skersmuo/$rednica zewnetrzna/HapyxHbiit anameTp/vnéjsi pramé/kiilss atmérd/zunaniji premer/aréjs diametrs/valimine diameeter/sbHlweH AnameTbp/crorsHu npeuHnk/diametru exterior/vonkajsi priemer/vanjski promjer/dis gap/HME/ M EISME] gy a3

en Instructions For Use
The medical device is not supplied individually. Only one copy of

4. Vérifier que les bouchons de port sont fixés solidement pour
éviter toute fuite accidentelle lorsque le port n'est pas utilisé.

4. Produkt fur den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder

necessidades clinicas do doente.
Utilizagdo do produto:

HYDRO-TRACH™ T

INTER-THERM™ T+

INTER-THERM™ T

the instructions for use is provided per unit of issue and should ~ Contréle pendant I'utilisation Bruch des Geréts fuhren und stellt eine Gefahr fir die . O produto destina-se a ser utilizado, no maximo, durante 24 fr HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
therefore be kept in an accessible location for all users. More 1. Surveiller 'TECH tout au long de I'utilisation et le remplacer en Patientensicherheit dar. Reinigung kann zu einer Fehlfunktion horas com diversos circuitos respiratdrios, equipamento

copies are available upon request. cas de contamination visuelle ou de résistance accrue. des Geréts fiihren. respiratorio e anestésico que possam ser utilizados em de HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
NOTE: Distribute instructions to all product locations and users. Mise en garde Lagerbedingungen cuidados de emergéncia e ndo emergéncia sob a supervisao de

These instructions contain important information for the safe use 1. L'ECH doit uniquement étre utilisé sous la surveillance Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. pessoal médico com formagao adequada. es HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
of the product. Read these instructions for use in their entirety, ~ médicale du personnel qualifié. Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der Categoria de doente R o + _

including warnings and cautions before using this product. 2. Pour éviter toute contamination, le produit doit rester emballé angegebenen Produkthaltbarkeit. A gama de produtos ¢ indicada para uso em todos os pacientes —L HYDRO-TRACH T INTER-THERM T INTER-THERM T
Failure to properly follow warnings, cautions and instructions jusqu'au moment de I'utiliser. Ne pas utiliser le produit si Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb: Leistung verifiziert bei com volume tidal > 60ml. it HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
could result in serious injury or death to the patient. 'emballage est endommagé. Raum-/Umgebungstemperatur auf Meeresniveau. Acessorios: |

Serious incidents to be reported as per the local regulation. 3. Les produits ont été congus, validés et fabriqués pour une Entsorgung Quando os parametros do ventilador forem definidos, qualquer nl HYDRO-TRACH T INTER-THERM T+ INTER-THERM T
WARNING: A WARNING statement provides important utilisation unique et pendant une période ne dépassant pas Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Ubereinstimmung mit impacto que o volume interno e a resisténcia ao fluxo do no HYDRO-TRACH T INTER-THERM T+ INTER-THERM T

information about a potentially hazardous situation, which, if not
avoided could result in death or serious injury.
CAUTION: A CAUTION statement provides important

24 heures.
4. Le produit ne doit pas étre réutilisé, nettoyé ou stérilisé.
5. Aprés utilisation, le produit doit &tre éliminé conformément

den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienevorschriften und
Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.

dispositivo possam ter na eficacia da ventilagao indicada pelo
médico deve ser avaliado pelo médico para cada doente.
Verificagao pré-utilizagao

fi HYDRO-TRACHT

INTER-THERM T+

INTER-THERM T

information about a potentially hazardous situation, which if not  aux réglementations locales de I'hépital, de contréle des es Instrucciones de uso 1. Antes da instalagéo, verifique se todos os componentes do sV HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
avoided could result in minor or moderate injury. infections et d’élimination des déchets. El dispositivo médico no se suministra individualmente. Solo se  sistema est&o livres de obstrugdes e de corpos estranhos.

Intended use ETATS-UNIS : Rx ONLY : Uniquement sur ordonnance. roporciona una copia de las instrucciones de uso por unidad 2. Ligue/desligue a ligagao conica do HME a ligagéo conica da HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
Heat and moisture exchanger (HME) to reduce the patient’s Conformément & la loi fédérale, ce produit peut uniquement étre de envasado y, por lo tanto, deben guardarse en un lugar do circuito respiratério e do equipamento respiratério fazendo el HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T

heat and moisture loss from respiratory gases.
Indications
The HME should be positioned at the patient airway connection,

vendu ou prescrit sur ordonnance par un médecin.
Avertissement
1. Pour éviter toute augmentation inacceptable de la résistance

accesible para todos los usuarios. Copias disponibles bajo
demanda.
NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y

pressao e rodando ao mesmo tempo.
3. Apos a instalagao do HME, o circuito respiratorio deve ser
verificado quanto a fugas e oclusdes. Verifique se todas as

It HYDRO-TRACH T

INTER-THERM T+

INTER-THERM T

to minimise the heat and moisture loss and reduce the au débit : usuarios del producto. ligagdes estéo seguras. P| HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
complications associated with breathing cold dry respiratory Eviter I'utilisation sur des patlents présentant des sécrétions Estas instrucciones contienen informacion importante para el 5. Verifique se todas as tampas das portas estdo bem fixas E N K

gases. Maximum recommended usage, 24 Hours. épaisses ou abondantes. Eviter I'utilisation en conjonction avec  uso seguro del producto. Lea estas instrucciones de uso en su  para evitar fugas acidentais quando a porta nao estiver a ser ol HYDRO-TRACH T INTER-THERM T+ INTER-THERM T
Contraindications . . . . d'autres sources ou des sources actives d'humidification. totalidad, incluidas las advertencias y precauciones, antes de utilizada. L cs HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
Avoid use on patients with very thick or copious secretions. Eviter d'utiliser entre le patient et un nébuliseur de usar este producto. No seguir correctamente las advertencias, ~ Ver te a

Patient’s pulmonary secretions should be continually monitored médicaments. Surveiller 'HME tout au long de I'utilisation et le  precauciones e instrucciones puede provocar lesiones graves o 1. Monitorize o HME durante a utilizagao e substitua-o se hu HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
and assessed to confirm that passive humidification is sufficient remplacer en cas d’augmentation de la résistance la muerte del paciente. Los incidentes graves deben notificarse  ocorrer contaminagao visivel ou a resisténcia aumentar.

to meet the patient’s ongoing clinical needs. ou de contamination. de acuerdo con la normativa local. Precaucdes sl HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
Product Use: 2. Le port & oxygéne est exclusivement réservé a ADVERTENCIA: Una ADVERTENCIA proporciona informacién 1. O HME s6 deve ser utilizado sob supervisao médica por Iv HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
The product is intended for a maximum of 24 hours use with I'administration d’un apport supplémentaire en oxygéne, importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se pessoal com formagéo.

arange of breathing systems, respiratory and anaesthetic conformément aux prescriptions (Figure 1, étape B). Vérifiez evita, podria provocar la muerte o lesiones graves. . Para evitar a contaminagéo, o produto deve permanecer et HYDRO-TRACH T INTER-THERM T+ INTER-THERM T
equipment which may be in use in the acute and non-acute que le capuchon est solidement fixé pour éviter toute fuite PRECAUCION: Una PRECAUCION proporciona informacién embalado até estar pronto a utilizar. Ndo utilize o produto se a ]

environment under the supervision by suitably qualified medical involontaire lorsque le port n'est pas utilisé. N'introduisez pas importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se embalagem estiver danificada. Q HYDRO-TRACHT INTER-THERM T+ INTER-THERM T
personnel. de liquides par I'intermédiaire du port a oxygene, car cela peut  evita, podria provocar lesiones leves o moderadas. 3. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para = B K

Patient Category entrainer des blessures graves pour le pafient. Uso previsto uma Unica utilizag&o e para um periodo ndo superior a 24 horas. Sr HYDRO-TRACH T INTER-THERM T+ INTER-THERM T

The product range is suitable for use on all patient populations
with a tidal volume > 60ml.

Accessories:

Any impact that the internal volume and resistance to flow of
the device may have upon the effectiveness of the patient's
respiratory function, should be assessed on an individual patient
basis by the clinician.

Pre-Use Check

1. Prior to installation, check that all system components are
free of obstructions and foreign bodies.

2. Connect/disconnect the tapered connection of the HME to the
tapered connection of the patient's airway device using a push
and twist action.

3. Following installation of the HME the breathing system must
be checked for leaks and occlusions. Check that all connections
are secure.

4. Check that any port cap is securely attached to prevent
inadvertent leakage when the port is not in use.

In Use Check

1. Monitor the HME throughout use and replace if visual
contamination or increased resistance occurs.

Caution

1. The HME is only to be used under medical supervision by
suitably qualified medical personnel.

2. To avoid contamination, the product should remain packaged
until ready for use. Do not use the product if the packaging is
damaged.

3. The products have been designed, validated and
manufactured for single use and for a period not exceeding

24 hours.

4. The product must not be re-used, cleaned or sterilized.

5. Following use, the product must be disposed of in
accordance with local hospital, infection control and waste
disposal regulations.

FOR USA: Rx ONLY: Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Warnin,

1. To prevent any unacceptable increase in the resistance to flow:
Avoid use on patients with thick or copious secretions.

Avoid use in conjunction with other or active humidification
sources. Avoid use between the patient and a source of
nebulised drugs. Monitor the HME throughout use and replace if
increased resistance or contamination occurs.

2. The oxygen port is for the exclusive use of administering
supplementary oxygen as prescribed (Figure 1, step B). Check
that the cap is securely attached to prevent inadvertent leakage
when the port is not in use. Do not introduce liquids via the
oxygen port as this can result in serious injury to the patient.

3. Do not use a HME at the expiratory or inspiratory port of the
ventilator.

4. Single use product. Do not reuse. Reuse poses a threat to
patient safety in terms of cross infection and device malfunction
and breakage. Cleaning can lead to device malfunction.
Storage Conditions

Store out of direct sunlight.

3. Ne pas utiliser 'HME au port d’expiration ou d'inspiration du
ventilateur.

4. Produit destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser. La
réutilisation présente une menace pour la sécurité des patients
en matiére d'infection croisée et de dysfonctionnement et
rupture du dispositif. Le nettoyage peut provoquer un
dysfonctionnement du dispositif.

Conditions de stockage

Conserver le dispositif a I'abri des rayons du soleil.

Stockage recommandé a température ambiante pendant la
durée de conservation indiquée.

Conditions environnementales de fonctionnement :
performances vérifiées & température ambiante au niveau de
la mer.

Elimi
Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
réglementations locales de I'hopital, de contréle des infections
et d’élimination des déchets.

de Gebrauchsanweisung

Das medizinische Geréat wird nicht einzeln geliefert. Pro
Ausgabemengeneinheit wird nur eine Gebrauchsanweisung
bereitgestellt. Aus diesem Grund sollte sie an einem fir alle
Anwender zugénglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien
sind auf Anfrage erhéltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle
Produktstandorte und Anwender.

Diese Anweisungen enthalten wichtige Informationen zum
sicheren Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung einschlieflich Warn- und
Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden.

Bei Nlchtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise und
Anweisungen kénnen schwere Verletzungen oder der Tod des
Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfalle sind geman
den ortlichen Vorschriften zu melden.

WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell geféhrlichen Situation, die bei
Missachtung zum Todesfall oder zu schweren Verletzungen
flihren kann.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die

bei Missachtung zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
fiihren kann.

Ver
Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME) zur Verringerung
des Warme- und Feuchtigkeitsverlusts der Atemgase des
Patienten.

Indikationen

Der HME sollte am Patientenanschluss positioniert werden, um
den Warme- und Feuchtigkeitsverlust zu minimieren und die mit
dem Einatmen kalter, trockener Atemgase verbundenen
Komplikationen zu verringern. Maximal empfohlene
Verwendung: 24 Stunden.

Kontraindikationen

Verwendung bei Patienten mit sehr dickfliissiger oder

Intercambiador de calor y humedad (HME) para reducir la
pérdida de calor y humedad de los gases respiratorios del
paciente.

Indicaciones

ElI HME debe colocarse en la conexion paciente, para minimizar
la pérdida de calor y humedad y reducir las complicaciones
asociadas a la respiracion de gases respiratorios secos y frios.
Uso méximo recomendado 24 horas.

Contraindicaciones

Se debe evitar el uso en pacientes con secreciones copiosas o
espesas. Las secreciones pulmonares del paciente se deben
monitorizar y evaluar de forma continua a fin de confirmar que
la humidificacién pasiva es suficiente para satisfacer las
necesidades clinicas en curso del paciente.

Uso del producto:

El producto esta disefiado para 24 horas de uso como maximo
con diversos circuitos respiratorios y equipos respiratorios y
anestésicos, los cuales se pueden utilizar en entornos agudos y
no agudos bajo la supervision de personal médico
adecuadamente formado.

Categoria de pacientes

La gama de productos es adecuada para su uso en todos los
pacientes con un volumen tidal > 60ml.

Accesorios:

Cualquier impacto que el volumen interno y la resistencia al
paso de flujo del dispositivo puedan tener sobre la efectividad
de la funcion respiratoria del paciente, debe ser evaluado
individualmente para cada paciente por el facultativo.
Comprobacién previa al uso

1. Antes de la conexion, compruebe que ninguno de los
componentes del sistema presenta obstrucciones ni cuerpos
extrafios.

2. Conecte/desconecte la conexion cénica del HME a la
conexion conica del circuito respiratorio y el equipo respiratorio
con una accioén de tipo empujar y girar.

3. Tras conectar el HME, es necesario comprobar el circuito
respiratorio en busca de fugas y oclusiones. Compruebe que
todas las conexiones estén bien conectadas.

4. Compruebe que los tapones de los puertos estén firmemente
conectados para evitar fugas inadvertidas cuando esos puertos
no se estén utilizando.

Comprobacién durante el uso

1. Monitorice el HME durante todo su uso y sustitiyalo si se
detecta contaminacion visual o mayor resistencia.

Precaucion

1. EI HME solo debe ser utilizado bajo supervisién médica y por
parte de personal capacitado.

2. Para evitar su contaminacion, el producto debe mantenerse
empaquetado hasta que se vaya a usar. No utilice el producto si
si el envase esta dafiado.

3. Los productos han sido disefiados, validados y fabricados
para un solo uso y por un periodo que no supere las 24 horas.
4. El producto no se debe reutilizar, limpiar ni esterilizar.

5. Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales del hospital, de control de infecciones y de

4. O produto nao deve ser reutilizado, limpo ou esterilizado.
5. Apos a utilizagao, o produto deve ser eliminado em
conformidade com os regulamentos locais do hospital, de
controlo de infeces e sobre eliminagao de residuos.

PARA EUA: Rx ONLY: Vendido apenas mediante receita
médica: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante prescricdo médica.
Adverténcia

1. Para evitar um aumento inaceitavel da resisténcia ao fluxo:
Evite utilizar em doentes com secregdes espessas ou
abundantes. Evite utilizar juntamente com outras fontes de
humidificagéo ativas. Evite utilizar entre o doente e uma fonte
de medicamentos nebulizados. Monitorize o HME durante a
utilizagao e substitua-o em caso de aumento da resisténcia ou
de contaminag&o.

2. Aporta de oxigénio é exclusivamente para uso na
administragdo de oxigénio suplementar como prescrito
(Figura 1, pago B). Assegurar que a tampa esta corretamente
colocada de modo a prevenir fugas inadvertidas quando a a
porta ndo é usada. Nao introduzir liquidos atravéz da porta de
oxigénio pois pode causar graves danos no paciente.

3. Néo utilize um HME na porta expiratéria ou inspiratéria do
ventilador.

4. Produto de utilizagdo Unica. Nao reutilizar. A reutilizagdo
coloca em risco a seguranga do doente em termos de infe¢éo
cruzada e falha ou avaria do dispositivo. A limpeza pode levar a
falha do dispositivo.

Condigoes de armazenamento

Conserve protegido da luz solar direta.

Recomenda-se 0 armazenamento & temperatura ambiente
durante o periodo de vida Util indicado do produto.

Condigoes ambientais de funcionamento: Desempenho
verificado a temperatura ambiente ao nivel do mar.
Eliminagao

Apbs a utilizagdo, o produto deve ser eliminado em
conformidade com os regulamentos locais do hospital, de
controlo de infegdes e sobre eliminagao de residuos.

it Istruzioni per I'uso

I dispositivo medico non viene fornito singolarmente. Le
istruzioni per I'uso vengono fornite in singola copia per unita e
devono pertanto essere conservate in un luogo accessibile a
tutti gli utenti. Su richiesta sono disponibili copie aggiuntive.
NOTA: Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi di
utilizzo del prodotto.

Queste istruzioni contengono informazioni importanti per un uso
sicuro del prodotto. Prima di utilizzare questo prodotto leggere le
presenti istruzioni per I'uso nella loro interezza, comprese le
avvertenze e le precauzioni d'uso. La mancata osservanza delle
avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni potrebbe causare
lesioni gravi o la morte del paziente. Gravi incidenti devono
essere segnalati secondo le normative locali.

AVVERTENZA: Una nota di AVWERTENZA fornisce
informazioni importanti su una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare la morte o
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Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau
de construction dans le dispositif médical ou 'emballage d’un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes
hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural

seca como material de construgdo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller tgrr

Recommended storage at room temperature over the indicated  bermafiger Sekretion in den Atemwegen vermeiden. Die eliminacién de residuos lesioni gravi naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia ladkinnallisen laitteen rakenneaineena tai laakinnallisen laitteen

product shelf-life.

Environmental Operating Conditions: Performance verified at

room/ambient temperature at sea level.
Disposal

Following use, the product must be disposed of in accordance

with local hospital, infection control and waste disposal
regulations.

fr Mode d’emploi

Le dispositif médical n’est pas fourni individuellement. Un seul
exemplaire du mode d’emploi est fourni par unité : il doit donc

étre conservé dans un emplacement accessible par tous les

utilisateurs. D’autres exemplaires sont disponibles sur demande.

REMARQUE : distribuer les instructions a tous les
emplacements et utilisateurs du produit.
Ce mode d’emploi contient des informations importantes sur

I'utilisation du produit en toute sécurité. Lire ce mode d’emploi
dans sa totalité, y compris les avertissements et les mises en

garde, avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des

avertissements, des mises en garde et des instructions pourrait

entrainer des blessures graves ou le décés du patient.

Incidents graves a signaler conformément aux réglementations

pulmonalen Sekrete von Patienten miissen kontinuierlich

uberprift und beurteilt werden, um sicherzustellen, dass die

passive Befeuchtung ausreicht, um den laufenden klinischen
Bediirfnissen der Patienten zu entsprechen.

Produktverwendung:

Der Einsatz des Produkts ist fiir maximal 24 Stunden

vorgesehen. Es eignet sich fiir eine Reihe von
Beatmungssystemen sowie Beatmungs- und
Anasthesiegeraten, die unter der Aufsicht von entsprechend

Patientenkategorie

geschultem medizinischen Personal unter akuten und
nicht-akuten Bedingungen eingesetzt werden kénnen.

Die Produktreihe ist fiir die Anwendung bei allen

Patientengruppen mit einem Tidalvolumen > 60 ml geeignet.

Zubehor:

Jegliche Auswirkungen, die das interne Volumen und der

individueller Patientenbasis beurteilt werden.

Uberpriifung vor dem Gebrauch

Durchflusswiderstand des Geréts auf die Wirksamkeit der
Atemfunktion des Patienten haben kénnen, sollten vom Arzt auf

1. Vor der Installation tiberpriifen, ob alle Systemkomponenten

frei von Verstopfungen und Fremdkérpern sind.

locales en vigueur.
AVERTISSEMENT : une mention AVERTISSEMENT fournit
des informations importantes sur une situation potentiellement

2. Die spitz zulaufende Verbindung des HME durch Driicken und
Drehen mit dem konischen Anschluss des Beatmungssystems
und — gerats verbinden bzw. trennen.

dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer un
déces ou des blessures graves.
MISE EN GARDE : une mention MISE EN GARDE fournit

des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des

blessures mineures ou modérées.

Usage prévu

Echangeurs de Chaleur et d’Humidité (ECH) pour réduire la
perte de chaleur et d’humidité du patient par les gaz
respiratoires.

Indications

3. Nach der Installation des HME muss das Beatmungssystem

auf Undichtigkeiten und Okklusionen tiberprift werden.

Uberpriifen, ob alle Verbindungen sicher sind.

nicht in Gebrauch ist.

Uberpriifung wahrend des Gebrauchs
1. Den HME wahrend des Gebrauchs Uberprifen und ersetzen,
falls eine sichtbare Verunreinigung oder erhShter Widerstand auftritt.

Vorsicht

1. Der HME darf nur unter Aufsicht von geschultem

4. Uberpriifen, ob jede Port-Verschlusskappe sicher befestigt ist,
um versehentliche Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der Port

PARA EE. UU.: Rx ONLY: Solo con receta médica: Las leyes
federales limitan la venta de este dispositivo a los médicos o por
orden de estos.
Advertencia
f1IA Para evitar un incremento inaceptable de la resistencia al

ujo:
Evite el uso en pacientes con secreciones copiosas 0 espesas.
Evite el uso conjunto con fuentes de humidificacion alternativas
o activas. Evite el uso entre el paciente y una fuente de
farmacos nebulizados. Monitorice el HME durante todo su uso y
susmuyalo si detecta mayor resistencia o contaminacion.

| puerto de oxigeno es para el uso exclusivo de

administracion de oxigeno adicional segun lo prescrito (Figura
1, paso B). Verifique que el tapon esté bien sujeto para evitar
fugas inadvertidas cuando el puerto no esté en uso. No
introduzca liquidos a través del puerto de oxigeno, ya que esto
podria provocar lesiones graves al paciente.
3. No use un HME en el puerto espiratorio o inspiratorio del
ventilador.
4. Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion
representa una amenaza para la seguridad del paciente en
términos de infeccion cruzada y de averia y rotura del
dispositivo. La limpieza puede provocar una averia del
dispositivo.
Cobort de .
Almacenar lejos de la luz solar directa.
Durante la vida til indicada del producto, se recomienda
almacenarlo a temperatura ambiente.
Condiciones ambientales de funcionamiento: rendimiento
verificado a temperatura ambiente a nivel del mar.
Eliminacién
Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales del hospital, de control de infecciones y de
eliminacién de residuos.

pt Instrugdes de utilizagao

PRECAUZIONE: Una nota di PRECAUZIONE fornisce
importanti informazioni su una situazione potenzialmente
pericolosa, che se non evitata potrebbe risultare in lesioni lievi
0 moderate.

Utenti previsti

Scambiatore di calore e umidita (HME) per ridurre la perdita di
calore e umidita dai gas respiratori.

Indicazioni

Lo scambiatore di calore e umidita (HME) deve essere
posizionato in corrispondenza della connessione al paziente,
per minimizzare la perdita di calore e umidita e ridurre le
complicanze associate alla respirazione di gas respiratori freddi
e asciutti. Si raccomanda una durata massima di utilizzo

di 24 ore.

Controindicazioni

Evitare I'uso su pazienti con secrezioni molto dense o copiose.
Le secrezioni polmonari del paziente devono essere
costantemente monitorate e valutate per confermare che
'umidificazione passiva sia sufficiente a soddisfare le esigenze
cliniche dello stesso.

Uso del prodotto:

Il prodotto & destinato all'uso per un massimo di 24 ore con una
gamma di sistemi respiratori, apparecchiature respiratorie

e anestetiche che possono essere utilizzati in terapia intensiva
e non intensiva, sotto la supervisione di personale medico
adeguatamente addestrato.

Categorie di pazienti

La gamma prodotti & adatta per I'impiego su tutte le tipologie di
pazienti con un volume corrente <60ml.

Accessori:

Il medico deve valutare qualsiasi potenziale impatto che volume
interno e resistenza al flusso del dispositivo possono avere sulla
funzionalita respiratoria in base alle caratteristiche del singolo
paziente.

Verifica prima dell’'uso

1. Prima dell'installazione controllare che tutti i componenti del
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pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller ter naturgummilatex som et materiale til
produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev €ival kKaTaOKEUATPEVO OTTO AGTEE ATTO QUOIKO KAOUTOOUK 1) ENPO QUOIKS KAOUTOOUK WG UAIKO KATAOKEUNS EVTOG TNG IATPIKIG GUCKEUNG 1} TG OUOKEUATiag TNG 1aTpIKAg auokeurg / Nurodo, kad
medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra nattraliojo kauciuko arba sausojo natraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako
materiatu konstrukcyjnego w urzgdzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbiit kay4yk Ui Cyxoii naTekc U3 HaTyparibHoro kayyyka He UCnonb3yeTcst B KOHCTPYKLMN MEAULIMHCKOro 3aenus unm ero ynakoske / Neni
vyrobeno z pfirodniho kauguku nebo latexu ze suchého pFirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkoz
csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkiil késziilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi
medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme
ehitamiseks moeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca napa6oTeHn oT ecTecTBeH Kayuyk MW CyX eCTECTBEH kay4yKOB faTekc KaTo CbCTaBeH MaTepuan B MEAULIMHCKOTO U3[enie unu onakoBkaTta Ha MeauumHcko usnenve / Huje
HanpaerbeH o} MPUPOAHE ryMe Ui CYBOT MPUPOAHOT NaTekca Of ryMe Kao MaTepujana 3a KOHCTPYKUM)Y YHYTap MEAVLMHCKOT ypehaja unu nakosare meauumHckor ypenaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural,
ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej pomocke alebo na obale zdravotnickej
pomocky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog ureda 5 ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz \Emde bir |n{%aat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambala#l
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No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / n&o fumar / vietato fumare / niet roken / reyking forbudt / ei tupakointia / rékning forbjuden / rygning forbudt / amrayopedetal To kdmviopa / nerkyti / zakaz)& alenia / He kypuTb / koufeni
zakazano / tilos a dohanyzas / ne kadite / nesmékét / suitsetamine on keelatud / nyweHeTo 3abpateHo / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / Ziadny otvoreny ohe / zabranjeno pusenie / sigarayla yaklagsmayin / 5%
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No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas abertas / vietato usare fiamme / geen open vuur / apne flammer forbudt / ei paljaita liekkeja / 6ppen eld férbjuden / ingen aben
ild / amrayopeUovTal o yupvég @AGyeg / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywac¢ przy otwartym ogniu / He nonb3oBaTbCsi OTKPbITEIM OrHeM / zakaz otevieného ohné / tilos nyilt lang hasznalata / ne uporabljajte v bliZzini odgne
atklatas Ilesmas tuvuma / hoidke eemal lahtisest tulest / nanexeTo Ha oTKpUT orbH 3abpareHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara flacari goale / Ziadny otvoreny ohe / giplak alevle yaklasmayin / 82 EELE /3577
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Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas de phtalate conformément a la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerat

gemal (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico ndo contém ftalatos de acordo com (CE) N.° 1272/2008 / Indica che il
dispositivo medico non contiene ftalati secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i

henhold til (EC) No 1272/2008 / limaisee, ettd ladkintalaite ei siséllé ftalaatteja siten kuin on méaritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la
confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kéyttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvéind inte om férpackningen &r skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn

XPNOIHOTIOIETE GV N OUOKevaaia éxel utrooTei {nuid / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nie nalezy uzywac& esli opakowanie bylo uszkodzone / He ucnonb3oartb, ecnv ynakoBka nospexaeHa / Nepouzwejte v pfipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne
r
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du patient, pour minimiser la perte de chaleur et d’humidité et
réduire les complications liées a I'inhalation de gaz respiratoires
secs et froids. Durée d'utilisation maximale recommandée,

24 Heures.
Contre-indications

Eviter I'utilisation sur les patients présentant des sécrétions trés
épaisses ou abondantes. Les sécrétions pulmonaires du patient
doivent étre continuellement surveillées et évaluées afin de
confirmer que I'humidification passive est suffisante pour
répondre aux besoins cliniques continus du patient.

Utilisation du produll

Le produit est destiné a étre utilisé pendant un maximum de

24 heures avec divers systémes respiratoires, équipements
respiratoires et équipements d’anesthésie, qui peuvent étre
utilisés dans un environnement actif et non actif sous la
surveillance de personnel médical ayant regu une formation
appropriée.

Catégorie de patients

La gamme de produits convient & un usage sur toutes les
catégories de patient ayant un volume courant > 60ml.
Accessoires :

2. Zur Vermeidung von Kontamination sollte das Produkt
verpackt bleiben, bis es gebrauchsfertig ist. Das Produkt nicht
verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.

3. Die Produkte wurden fiir den Einmalgebrauch und eine
maximale Einsatzdauer von 24 Stunden entwickelt, validiert
und hergestellt.

4. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder
sterilisiert werden.

5. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Ubereinstimmung
mit den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienevorschriften und
Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.

NUR USA: Rx ONLY: Verschreibungspflichtig: Laut
Bundesgesetz darf diese Vorrichtung ausschlieRlich an einen
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
Warnhinweis

1. Verhindern von unzumutbarer Erhéhung des Widerstands,
indem:

Die Verwendung bei Patienten mit dickfliissiger oder
ubermaRiger Sekretion in den Atemwegen vermieden wird.
Die Verwendung in Verbindung mit anderen oder aktiven
Befeuchtungsquellen vermieden wird. Die Verwendung

fornecida uma cépia das instrugdes de utilizagao por cada
edicdo e, por conseguinte, esta deve ser mantida num local
acessivel a todos os utilizadores. Cépias extra disoniveis
mediante pedido.

NOTA: distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores
do produto.

Estas instrugdes contém informagdes importantes para a
utilizag&o segura do produto. Leia estas instrugdes de utilizagao
na integra, incluindo as adverténcias e precaucées, antes de
utilizar este produto. N&o cumprir rigorosamente as
adverténcias, as precaugdes e as instrugdes pode resultar em
lesbes graves ou na morte no doente. Incidentes graves devem
ser reportados de acordo com a regulamentagéo local.
ADVERTENCIA: Uma declaragdo de ADVERTENCIA fornece
informagGes importantes sobre uma situagéo potencialmente
perigosa, que, se néo for evitada, pode resultar em morte ou
lesdes graves.

CUIDADO: Uma declaragé@o de CUIDADO fornece informagoes
importantes sobre uma situagdo potencialmente perigosa,

que, se nao for evitada, pode resultar em lesdes ligeiras ou
moderadas.

sistema siano privi di ostruzioni e di corpi estranei.

2. Collegare/scollegare il collegamento conico del’HME al/dal
collegamento conico del sistema respiratorio e
dell'apparecchiatura respiratoria mediante spinta e un
movimento di torsione.

3. Dopo l'installazione dellHME controllare che non vi siano
perdite e occlusioni nel sistema respiratorio. Verificare che tutte
le connessioni siano sicure.

4. Verificare che qualsiasi tappo di chiusura della porta sia
fissato accuratamente per evitare perdite involontarie quando la
porta non & in uso.

Verifica durante I'uso

1. Monitorare 'HME durante I'uso e sostituirlo in caso

di contaminazione visiva o aumento della resistenza.
Precauzioni

1. L'HME deve essere utilizzato unicamente sotto la
supervisione medica di personale addestrato.

2. Per evitare contaminazione, il prodotto deve rimanere
imballato fino al momento dell'uso. Non utilizzare il prodotto se
I'imballaggio risulta danneggiato.

3. Questi prodotti sono stati progettati, testati e fabbricati per un

se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal poskodeny / Nemojte koristiti ako je oste¢ena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin /

Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223-1:2016.
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uso singolo e con durata non superiore a 24 ore. Ireland Espaiia Nederland Sveri Poccus South Africa Lig Canada
Toute incidence que le volume interne et la résistance a zwischen dem Patienten und einer Quelle fiir die Utilizagao prevista 4. Il prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato. X N 3 verige h 8 8 :
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respiratoire du patient doit &tre évaluée par le médecin pour

des Gebrauchs Uberpriifen und ersetzen, falls erhdhter

calor e umidade do paciente pelos gases respiratorios.

vigenti nell’ ospedale locale per lo smaltimento dei rifiuti e per il
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chaque patient. Widerstand oder Kontamination auftritt. Indicagées controllo delle infezioni. France Portugal Relaia/Rel Ceska R blik: HE Pi Colombia

Contrdle avant utilisation 2. Der Sauerstoffanschluss dient ausschlieBlich der O HME deve ser poslclonado na conexao das vias aéreas do PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: Solo su prescrizione medica. 9 2 a0 . eska Republika 3 A I

1. Avant I'installation, vérifier que tous les composants du Verabreichung von zusatzlichem Sauerstoff nach Vorschrift paciente, para minimizar a perda de calor e umidade e reduzir  La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici T: +33 (0)1 48767230 T:+351219 108 550 T: +32 5 2456991 T: +45 28 69 80 00 T: +420 272911 814 T: +86 519 69817000 T: +63 2820 4124 T: +57 1 742 5161
systeme sont exempts d’obstructions et de corps étrangers. (Abbildung 1, Schritt B). Priifen Sie, dass die Kappe sicher as complicagdes associadas a respiragao de gases respiratorios o su prescrizione medica. info@intersurgical.fr info@intersurgical.pt info@intersurgical.be info@intersurgical.dk info@intersurgical.cz info@intersurgical-cn.com  info@intersurgical.ph info@intersurgical.com
2. Brancher/débrancher le raccord conique de 'HME au raccord  befestigt ist, um ein unbeabsichtigtes Auslaufen zu verhindern, ~ frios e secos. Uso maximo recomendado, 24 horas. Avvertenze Deutschland Italia Luxembourg Lietuva Tiirki SES UsA Australia

conique du systéme respiratoire et de I'équipement respiratoire  wenn der Anschluss nicht in Betrieb ist. Fiihren Sie keine Contraindicagoes 1. Per evitare un aumento inaccettabile della resistenza al 2 5 . . urkiye A .
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3. Aprés l'installation de 'HME, il est nécessaire de vérifier que
le systéme ne présente pas de fuite ou d’obstruction. Vérifier
que tous les branchements sont solides.

schweren Verletzungen des Patienten fiihren kann.
3. Einen HME nicht am Exspirations- oder Inspirationsport des
Ventilators verwenden.

abundantes. As secregdes pulmonares do doente devem ser
continuamente monitorizadas e avaliadas para confirmar que a
humidificagéo passiva € suficiente para satisfazer as

Evitare I'uso in combinazione con altre fonti di umidificazione,
anche attive. Evitare I'uso tra il paziente e una fonte di farmaci
nebulizzati. Monitorare 'HME durante I'uso e sostituirlo in caso
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di aumento della resistenza o contaminazione.

2. La porta per ossigeno & ad uso esclusivo per la
somministrazione di ossigeno supplementare come prescritto
(Figura 1, fase B). Controllare che il tappo sia saldamente
fissato per evitare perdite accidentali quando la porta non &

in uso. Non introdurre liquidi attraverso la porta per ossigeno,
perché cio potrebbe comportare gravi lesioni al paziente.

3. Non utilizzare un HME in corrispondenza della porta
espiratoria o inspiratoria del ventilatore.

4. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo costituisce una
minaccia alla sicurezza del paziente in termini di infezione
crociata e malfunzionamento o rottura del dispositivo. La pulizia
puod portare a malfunzionamento del dispositivo.

Condizioni di conservazione

Conservare al riparo dalla luce solare diretta.

Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la
durata di validita indicata del prodotto.

Condizioni operative ambientali: Prestazioni verificate a
temperatura ambiente al livello del mare.

Smaltimento

Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito secondo le norme
vigenti nell'ospedale locale per lo smaltimento dei rifiuti e per il
controllo delle infezioni.

nl Gebruiksaanwijzin,

Het medische hulpmiddel wordt niet individueel verstrekt. Er
wordt slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing geleverd
per doos van uitgifte. Bewaar deze gebruiksaanwijzing daarom
op een voor alle gebruikers toegankelijke plaats. Meer
exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie over het veilig
gebruik van het product. Lees voor gebruik van het product deze
instructies volledig door, met inbegrip van de waarschuwingen

en de opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’. Het niet correct
opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen en instructies

kan leiden tot ernstige verwonding of het overlijden van de patiént.
Ernstige incidenten moeten worden gemeld volgens de lokale
regelgeving.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke
informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als deze

niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot overlijden of
ernstige verwondingen.

LET OP: Een opmerking voorafgegaan door ‘LET OP’ geeft
belangrijke informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als
deze niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot lichte of
matig-ernstige verwondingen.

Beoogd gebruik

Warmte- en vochtuitwisselaar (HME) om het warmte- en
vochtverlies van de patiént via beademingsgassen te
verminderen.

Indicaties

De HME moet bij de patiéntaansluiting worden geplaatst om het
warmte- en vochtverlies te minimaliseren en de complicaties te
verminderen die gepaard gaan met het inademen van koude,
droge lucht. Maximaal aanbevolen gebruik is 24 uur.

Contra-in
Niet gebruiken bij patiénten met zeer dikke of overvioedige
secreties. Pulmonaire secreties van de patiént moeten continu
worden gecontroleerd en beoordeeld om te bevestigen dat
passieve bevochtiging voldoende is om aan de huidige klinische
behoeften van de patiént te voldoen.

Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor een maximale gebruiksduur van

24 uur voor verscheidene beademingssystemen,

beademings- en anesthesieapparatuur die in gebruik kunnen zijn
in de acute en niet-acute omgeving onder toezicht van hiertoe
opgeleid medisch personeel.

Patiéntencategorie

Het productassortiment is geschikt voor gebruik bij alle patiénten
met een minimaal teugvolume van > 60 ml.

Accessoires:

De eventuele invioed dat het interne volume en de
stromingsweerstand van het apparaat kunnen hebben op de
effectiviteit van de voorgeschreven beademing, moet door de
arts per patiént worden beoordeeld.

Controles voér gebruik

1. Controleer voorafgaand aan het connecteren of alle
systeemonderdelen vrij zijn van obstructies en vreemde
voorwerpen.

2. Gebruik een druk-en- draaibeweging bij het aansluiten of
loskoppelen van de conische verbinding van de HME en de
conische verbinding van het beademingssysteem of de
beademingsapparatuur.

3. Na het connecteren van de HME moet het
beademingssysteem worden gecontroleerd op lekkage en
occlusies. Controleer of alle verbindingen goed vast zitten.

4. Controleer of de doppen van de poorten goed zijn bevestigd
om onbedoelde lekkage te voorkomen wanneer de poorten niet
in gebruik zijn.

Controles tijdens gebruik

1. Controleer de HME gedurende het gebruik en vervang deze
als er sprake is van zichtbare verontreiniging of verhoogde
weerstand.

Let op

1. De HME mag alleen worden gebruikt onder medische
begeleiding van opgeleid personeel.

2. Om besmetting te voorkomen, dient het product verpakt te
blijven totdat het klaar is voor gebruik. Gebruik het product niet
als de verpakking beschadigd is.

3. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en gefabriceerd
voor eenmalig gebruik en voor een periode van maximaal 24 uur.
4. Het product mag niet opnieuw worden gebruikt, gereinigd of
gesteriliseerd.

5. Het product dient na gebruik te worden verwijderd in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en
de voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.
VOOR DE VS: Rx ONLY: Alleen op medisch voorschrift: Volgens
de federale wetgeving mag dit artikel alleen door of in opdracht
van een arts worden verkocht.

Waarschuwing

1. Om een onaanvaardbare toename van de
stromingsweerstand te voorkomen:

Niet gebruiken bij patiénten met dikke of overvloedige secreties.
Niet gebruiken in combinatie met andere of actieve
bevochtigingsbronnen. Niet gebruiken tussen de patiént en

een bron van vernevelde geneesmiddelen. Controleer de HME
gedurende het gebruik en vervang deze als er sprake is van een
verhoogde weerstand of van verontreiniging.

2. De zuurstofpoort is uitsluitend bestemd voor het toedienen
van extra zuurstof zoals voorgeschreven (figuur 1, stap B).
Controleer of de dop goed is bevestigd om onbedoelde lekkage
te voorkomen wanneer de poort niet in gebruik is. Voer geen
vloeistoffen in via de zuurstofpoort, omdat dit kan leiden tot
ernstig letsel voor de patiént.

3. Gebruik de HME niet bij de expiratoire of inspiratoire poort van
het beademingsapparaat.

4. Product voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken. Hergebruik
vormt een risico voor de veiligheid van de patiént met betrekking
tot kruisbesmetting en kan leiden tot storing en breuk van

het filter. Reiniging kan leiden tot storing van het filter.
Opslagomstandigheden

Niet in direct zonlicht bewaren.

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.
Omgevingsomstandigheden: Prestaties geverlfleerd bij
kamertemperatuur/omgevingstemperatuur op zeeniveau.
Verwijdering

Het product dient na gebruik te worden verwijderd in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en
de voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.

no Bruksanvisning

Det medisinske instrumentet leveres ikke individuelt. Kun ett
eksemplar av bruksanvisningen leveres er gitt per utgaveenhet
og ber derfor oppbevares pa et tilgjengelig sted for alle brukere.
Flere eksemplarer er tilgjengelig pa foresporsel.

MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner
og brukere.

Disse anvisningene inneholder viktig informasjon for trygg bruk
av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet, inkludert
advarsler og forholdsregler, for du bruker dette produktet
Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler, forholdsregler og
instruksjoner kan fore til alvorlig skade eller ded for pasienten.
Alvorlige hendelser skal rapporteres i henhold til lokale forskrifter.
ADVARSEL: En ADVARSEL-meddelelse gir viktig informasjon
om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den ikke unngas, kan
resultere i ded eller alvorlig skade.

FORHOLDSREGEL: En FORHOLDSREGEL-meddelelse gir
viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den
ikke unngas, kan resultere i mindre eller moderat skade.
Tiltenkt bruk

Varme- og fuktveksler (HME) for a redusere pasientens

varme- og fukttap fra luftveisgasser.

Indikasjoner

HME ber plasseres ved pasientens luftveistilkobling for &
minimere varme- og fukttapet og redusere komplikasjonene
forbundet med & puste kalde terre luftveisgasser. Maksimal
anbefalt bruk, 24 timer.

Konlraindikasjoner

Unnga bruk pa pasienter med veldig tyktflytende eller store
mengder sekret. Pasientens pulmonelle sekreter skal overvakes
kontinuerlig og vurderes for & bekrefte at passiv luftfukting er
tilstrekkelig for & oppfylle pasientens pagaende kliniske behov.
Produktbruk:

Produktet er beregnet for maksimalt 24 timers bruk med en rekke
pustesystemer, andedretts- og anestesiutstyr som kan brukes i
det akutte og ikke-akutte miljeet under tilsyn av korrekt opplaert
medisinsk personell.

Pasientkategori

Produktsortimentet er egnet til bruk pa alle pasienter med et
tidevannsvolum> 60 ml.

Tilbehor:

Legen skal for hver enkelt pasient vurdere om apparatets
interne volum og luftstramsmotstand kan ha en innvirkning pa
pasientens pusteevne.

Kontroll fer bruk

1. Fer installasjon, kontroller at alle systemkomponenter er fri for
hindringer og fremmedlegemer.

2. Koble til/fra den koniske koblingen til HME skal kobles til den
koniske koblingen i pustesystemet. og respirasjonsutstyret ved
bruk av en trykk og vri-handling.

3. Etter installasjonen av HME ma puste- systemet kontrolleres
for lekkasjer og okklusjoner. Kontroller at alle koblinger er sikre.
4. Kontroller at eventuell hette pa porten er forsvarlig festet for &
forhindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk.

Kontroll under bruk

1. Overvak HME gjennom bruk og skift det ut hvis visuell
kontaminering eller ekt motstand oppstar.

Forholdsregel

1. HME skal kun brukes under medisinsk tilsyn av opplaert
personell.

2. For & unngéa kontaminering, ber produktet veere i emballasjen
til det er klart for bruk. Produktet ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadet.

3. Dette produktet er utformet, godkjent og produsert for
engangsbruk og for en periode som ikke overskrider 24 timer.

4. Produktet ma ikke gjenbrukes, rengjeres eller steriliseres.

5. Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til forskrifter for
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.

FOR USA: Rx ONLY: KUN Rx: Faderal lov krever at denne
enheten selges av eller pa ordre fra en lege.

Advarsel

1. For & forhindre uakseptabel gkning i motstanden mot
stremning:

Unngé bruk péa pasienter med tyktflytende eller store mengder
sekret. Unnga bruk sammen med andre eller aktive luftfuktere.
Unnga bruk mellom pasienten og en kilde til forstavet
legemiddel. Overvak HME gjennom bruk og skift det ut hvis okt
motstand eller kontaminering oppstar.

2.0ksygenporten skal kun brukes til & administrere supplerende
oksygen som foreskrevet (figur 1, trinn B). Kontroller at hetten er
forsvarlig festet, for & hindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er
i bruk. Ikke tilfor vaesker via oksygenporten, ettersom dette kan
fore til alvorlig skade pa pasienten.

3. Ikke bruk HME i ventilatorens utandings- eller innandingsport.
4. Produkt for engangsbruk. M ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer
en trussel mot pasientsikkerhet nar det gjelder kryssinfeksjon og
funksjonssvikt og edeleggelse pa enheten. Rengjering kan fare
til funksjonssvikt pa enheten.

Lagringsforhold

Oppbevares utenfor direkte sollys.

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lopet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

Miljiemessige driftsforhold: Ytelse verifisert ved
rom-/omgivelsestemperatur pa havniva.

Kassering

Etter bruk mé& produktet kasseres i henhold til forskrifter for
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.

fi Kdyttoohjeet

Laakintalaitetta ei toimiteta yksittéin. Kunkin toimitusyksikén
mukana tulee vain yksi kayttdopas, ja se on néin ollen pidettava

n kayttajien kaden ulottuvilla.

HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kalkkun kayttopaikkoihin ja
kaikille kayttajille. Néma ohjeet siséltavét tarkeaa tietoa tuotteen
turvallisesta kaytosta. Lue nama kayttéohjeet kokonaan, myds
varoitukset ja varotoimet, ennen tdméan tuotteen kayttéa. Jos
varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi
olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat
haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen sdannoston
mukaisesti.

VAROITUS: VAROITUSLAUSEKE sisaltaa tarkeaa tietoa
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa vakavaan
loukkaantumiseen tai kuolemaan, mikéli sita ei valteta.
HUOMIO: HUOMIOLAUSEKE sisaltad tarkeé tietoa
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievaan
kohtalaiseen loukkaantumiseen, mikali sita ei vélteta.
Kayttotarkoitus

Lammén ja kosteuden vaihdin (HME) torjumaan potilaan lammén
ja kosteuden haihtumista hengityskaasuista.

Kayttoaiheet

HME tulisi sijoittaa potilaan paahan hengitysletkustossa,

jotta saadaan torjuttua mahdollisimman tehokkaasti lammén

ja kosteuden vdhenemisen aiheuttamat ongelmat potilaan
hengittdessa kylmia hengitysk Jja. Maksimaalinen kayttoaika

tai

24 tuntia
Vi

eet

64 potilaille, joilla esiintyy erittdin paksuja tai runsaita
eritteitd. Potilaan keuhkoeritteita tulee jatkuvasti tarkkailla ja
arvioida, jotta voidaan varmistaa riittdva passiivinen kostutus ja
potilaan jatkuvien kliinisten tarpeiden tayttyminen.

Tuotteen kaytto

Tuote on tarkoitettu kéytettéavaksi korkeintaan 24 tunnin ajan
erilaisissa hengitysjérjestelmisséa seké hengitys- ja

ar joita 1 kayttaa akuuttihoidossa ja
muussa kuin akuutissa hoidossa, asianmukaisesti koulutetun
hoitohenkiléstén valvonnassa.

Potilasryhma

Téama tuotevalikoima sopii kéytettévéksi potilailla, joiden
kertahengitystilavuus on yli 60ml.

Lisavarusteet

Laakarin tulisi arvioida yksildllisesti ne vaikutukset, jotka laitteen
sisaisella tilavuudella ja virtausvastuksella saattaa olla potilaan
hengitysfunktioon.

Kayttod edeltavat tarkastukset

1. Ennen asennusta tarkista, ettei jarjestelman misséan osassa
ole tukkeumia tai vierasainesta.

2. Liité/irrota kosteuslampévaihtimen ja
hengitysjarjestelméan/-laitteen kartioliittimet painamalla ja

3. Kosteuslampévaihtimen asennuksen jélkeen
hengitysjérjestelma on tarkistettava vuotojen ja tukkeumien
varalta. Tarkista, etté kaikki liitannat on tehty kunnolla.

4. Tarkista, etta porttien korkit ovat kunnolla kiinni, jotta estetaan
tahattomat vuodot, kun porttia ei kayteta.

Kaytonaikaiset tarkastukset

1. Tarkkaile kosteuslampovaihdinta koko kayton ajan ja vaihda
se, jos se on silminndhden likaantunut tai siina tuntuu
lisdantynytta vastusta.

Huomautus

1. Kosteuslampdvaihdinta saa kayttaa vain koulutetun
hoitohenkiléston valvonnassa.

2. Kontaminaation valttamiseksi tuote tulee pitaa
pakkauksessaan kayttéon saakka. Ald kéyta tuotetta, jos
pakkaus on vaurioitunut.

3. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu
kertakayttoisiksi ja kaytettaviksi korkeintaan 24 tunnin ajan.

4. Tuotetta ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen eika puhdistaa.
5. Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisen sairaalan,
infektioiden valvonnan ja jatteenkasittelymaéraysten mukaan.
YHDYSVALLAT: Rx ONLY: Vain Rx: Yhdysvaltain liittovaltion
joittaa tdman laitteen myynnin vain laakareille tai laakarin
maarayksesta.

Varoitus

1 Jotta virtausvastus ei ylittéisi sallittua rajaa:

é ayttoa potilaille, joilla esiintyy paksuja tai runsaita eritteita.
V ta kayttoa muiden tai aktiivisten kostutuslahteiden
yhteydessa. Valta kayttoa potilaan ja ladkesumuttimen vélissa.
Tarkkaile kosteuslampévaihdinta koko kaytén ajan ja vaihda se,
jos siind tuntuu lisdantynyttd vastusta tai se likaantuu.

2. Happiporttia tulisi kaytaa yksinomaan taydentévana reittina
hapenantoon kuten edelld on kuvattu (Kuva1, kohta B). Tarkista,
etta korkki on tiukasti kiinni valttyaksesi tahattomalta vuodolta
silloin kun portti ei ole kaytdssé. Ald syéta nesteité portin kautta,
se voi aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle.

3. Al4 liita kosteuslampdvaihdinta ventilaattorin ulos- tai
sisd@nhengitysporttiin.

4. Kertakayttdinen tuote. Ei saa kéyttaa uudelleen.
Uudelleenkéytt6 vaarantaa potilasturvallisuuden, silla se voi
aiheuttaa ristiintartunnan ja laitteen toimintahairion tai

rikkoutumisen. Puhdistaminen voi johtaa laitteen
toimintahairiéon.

Sailytysolosuhteet

Sailyta poissa suorasta auringonvalosta.

Suositellaan sailytettavéaksi huoneenlammossa tuotteessa
ilmoitetun sailyvyysajan.

Ymparistoolosuhteet: Suorituskyky on varmistettu
huoneenldmmaéssa merenpinnan tasolla.

Havittdminen

Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisen sairaalan,
infektioiden valvonnan ja jatteenkasittelymaaraysten mukaan.

sv Bruksanvisning

Den medicintekniska produkten tillhandahalles ej individuellt.
Enbart en bruksanvisning per levererad enhet tillhandahalles och
denna skall darfor forvaras pa en plats tillganglig for samtliga
anvandare. Fler exemplar finns tillgéngliga pa begaran.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten
finns och till alla anvandare.

Dessa anvisningar innehaller viktig information om saker
anvandning av produkten. Las dessa anvisningar i deras helhet,
inbegripet varningar och forsiktighetsatgarder, innan produkten
anvands. Om varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
inte foljs kan det leda till allvarliga skador pa patienten eller till
dodsfall. Allvarliga incidenter ska rapporteras enligt den lokala
férordningen.

VARNING! En VARNING ger viktig information om en eventuellt
farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall
eller allyarlig personskada

VAR FORSIKTIG: VAR FORSIKTIG ger viktig information om en
eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
mindre eller mattlig personskada.

Avsedd anvéndning

Vérme- och fuktvaxlare (HME) fér att minska patientens

varme- och fuktférlust fran andningsgaser.

Indikationer

HME filtret bor placeras vid patientens luftvagsanslutning for att
minimera varme- och fuktférlusten och minska komplikationerna
i samband med att andas in kalla torra andningsgaser. Maximal
rekommenderad anvandning, 24 timmar.

Kontraindikationer

Anvand inte pa patienter med mycket tjock eller riklig
slembildning. Slem fran patientens lungor bor 6vervakas
kontinuerligt och bedémas for att bekrafta att den passiva
befuktningen ér tillracklig for att uppfylla patientens kontinuerliga
kliniska behov.

Produktanvandning:

Produkten &r avsedd att anvandas under hégst 24 timmar
tillsammans med en rad andningssystem samt andnings- och
anestesiutrustning som kan anvandas i akuta och icke-akuta
miljder under dverinseende av utbildad sjukvardspersonal.
Patientkategori

Produktsortimentet ar lampligt fér anvéndning till alla
patientkategorier med tidalvolym > 60 ml.

Tillbehor:

Lakaren bor pa patientbasis bedéma den paverkan som
enhetens inre volym och flddesmotstand kan ha pa effektiviteten
hos patientens andningsfunktion.

Kontroll fére anvéndnin,

1. Fore anvandning, kontrollera att alla delar ar fria fran hinder
och frammande féremal.

2. Anslut/koppla fran den koniska delen av HME mot den koniska
delen av andningssystemet och andningsutrustningen genom ett
tryck- och vridgrepp.

3. Efter att HME har installerats skall andningssystemet
kontrolleras med avseende pa lackage och ocklusion. Kontrollera
att alla anslutningar ar sékra.

4. Kontrollera att ett eventuellt portlock &r ordentligt fast for att
undvika oavsiktligt lackage nér porten inte anvands.

Kontroll vid anvandning

1. Overvaka HME under anvéndningen och byt ut om visuell
kontaminering eller 6kat motstand upptrader.
Forslktlghetsétgard

1. HME ska endast anvéndas under éverinseende av utbildad
sjukvardspersonal.

2. For att undvika kontaminering bor produkten forvaras i
forpackningen tills den ska anvandas. Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad.

3. Produkterna har utformats, validerats och tillverkats for
engangsanvandning under en period p& hogst 24 timmar.

4. Produkten far inte ateranvandas, rengéras eller steriliseras.

5. Efter anvandning maste produkten avyttras i enlighet med
lokala bestammelser pa sjukhuset samt bestammelser avseende
infektionskontroll och avyttring av avfall.

FOR USA: Rx ONLY: Receptbelagt. Federal lag i USA
begransar detta instrument till férsaljning av eller pa order av

en lakare.

Varning

1. For att forhindra oacceptabel 6kning av flédesmotstandet:
Anvand inte pa patienter med tjock eller riklig slembildning.
Anvénd inte tillsammans med andra eller aktiva
befuktningskallor. Anvand inte mellan patienten och en kélla for
nebuliserade lakemedel. Overvaka HME under anvéndningen
och byt ut om dkat motstand eller kontaminering upptrader.

2. Syreporten ar uteslutande till for att ge extra syre enligt vad
som foreskrivs (figur 1, steg B). Kontrollera att locket ar ordentligt
fastsatt for att forhindra oavsiktligt Iackage nar porten inte
anvands. For inte in vétskor via syreporten eftersom det kan leda
till allvarlig skada pa patienten.

3. Anvand inte en HME vid ventilatorns expiratoriska eller
inspiratoriska port.

4. Engangsprodukt. Far inte ateranvandas. Ateranvandning
utgor ett hot mot patientens sékerhet avseende korsinfektion
och produkten kan ga sénder och sluta fungera. Rengéring kan
medfora att produkten slutar att fungera.
Fdrvaringsférhallanden

Foérvara inte i direkt solljus.

Férvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna
hallbarhetstiden for produkten.

Miljméssiga driftsforhallanden: Prestanda har verifierats i
rums-/omgivningstemperatur vid havsniva.

Kassering

Efter anvandning maste produkten avyttras i enlighet med lokala
bestammelser pa sjukhuset samt bestammelser avseende
infektionskontroll och avyttring av avfall.

da Brugsanvisning

Den medicinske anordning leveres i hele kartoner. Der falger
kun én kopi af brugsanvisningen med pr. enhed, og den ber
derfor opbevares pa et tilgaengeligt sted for alle brugere. Flere
eksemplarer er tilgaengelige ved eﬂerspargse\.

BEMARK: Serg for, at der er en anvisning ved alle
opbevarings-, samt ved alle brugsstederne pa afdelingen.

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger for sikker brug
af produktet. Laes hele brugsanvisningen, herunder advarsler
og forsigtighedsregler, for ibrugtagning. Undladelse af at falge
disse advarsler, forsigtighedsregler og anvisninger kan medfere
alvorlig skade eller dad pa patienten. Alvorlige haendelser skal
rapporteres i henhold til lokale regler.

ADVARSEL: Angivelsen ADVARSEL giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situationen, som kan resultere i dgd eller
alvorlig skade, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG: Angivelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat skade, hvis den ikke undgas.

Tilsigtet anvendelse

Fugt- og varmeveksler (HME) for at reducere patientens fugt- og
varmetab fra luftvejs gasser.

Indikationer

HME ber placeres ved patientens luftvejs-konnektion for at
minimere fugt- og varmetabet og reducere de komplikationer,
der er forbundet med indénding af kolde terre luftvejs gasser.
Maksimal anbefalet brug, 24 timer.

Kontraindikationer

Undga anvendelse pa patienter med meget tykt eller rigeligt
sekret. Patientens pulmonale sekret skal lsbende overvages og
vurderes for at bekreefte, at passiv befugtning er tilstraekkelig til
at imedekomme patientens Igbende kliniske behov.
Produktbrug:

Produktet er beregnet til maksimalt 24 timers brug sammen med
en reekke respirations-systemer, respiratorisk og anaestetisk
udstyr, der kan anvendes i akutte og ikke-akutte miljger under
tilsyn af passende uddannet medicinsk personale.
Patientkategori

Produkt sortimentet er beregnet til brug pa alle patientgrupper
med et tidevandsvolumen> 60 ml.

Tilbeher:

Alle pavirkninger, som den interne volumen og modstand over for
luftstrem i enheden kan have pa effektiviteten af patienten
andedreetsfunktion, vurderes for den individuelle patient af
klinikeren.

Kontrol for brug

1. Fer monteringen kontrolleres, at alle seettets komponenter er
fri for tilstopninger og fremmediegemer.

2. Tilslut/frakobl konustilslutningen pa HME til/fra
konustilslutningen pa respirations-saettet og det respiratoriske
udstyr ved at trykke og dreje.

3. Efter montering af HME kontrolleres respirations-systemet
for leekager og okklusioner. Kontrollér, at alle tilslutninger er
ordentlige fastgjort.

4. Ved indstilling af ventilatorparametre skal klinikeren vurdere
enhver mulig indvirkning pa effektivitet af den ordinerede
ventilation, som enhedens indre volumen kan have. Klinikeren
skal vurdere dette for hver enkelt patient.

5. Kontrollér, at alle luer-lock porte er sikkert fastgjort for at
forhindre utilsigtet laekage, nar porten ikke er i brug.

Kontrol under brug

1. Overvag HME under brug, og udskift det, hvis der forekommer
visuel kontaminering eller aget modstand.

Forsigtig

1. HME ma kun anvendes under medicinsk vejledning af treenet
personale.

2. For at undga kontaminering skal HME blive i emballagen, indtil
det tages i brug. Brug ikke HME, hvis emballagen er beskadiget.
3. HME er designet, valideret og fremstillet til engangsbrug og
kan maksimalt anvendes i 24 timer.

4. HME ma ikke genbruges, rengeres eller steriliseres.

5. Efter brug skal HME bortskaffes i overensstemmelse med det
lokale hospitals vedteegter, infektionskontrollen og reglerne for
bortskaffelse af affald.

FOR USA: Rx ONLY: KUN pa recept. Amerikansk lovgivning
begraenser salget eller bestillingen af dette udstyr til laeger.
Advarsel

1. For at forhindre uacceptabel forggelse af
gennemstremningsmodstanden:

Undga anvendelse pa patienter med tykt eller rigeligt sekret.
Undga at anvende den sammen med andre befugtningskilder.
Undga at anvende den mellem patienten og en kilde med
forstovede lzegemidler. Overvag HME under brug, og udskift det,
hvis der forekommer gget modstand.

2. Oxygenporten er udelukkende beregnet til at levere
supplerende ilt som foreskrevet (Figur 1, trin B). Kontrollér, at
hzetten er forsvarligt fastgjort for at forhindre utilsigtet laeekage,
nar porten ikke er i brug. Indfer ikke vaesker via oxygenporten,
da dette kan medfare alvorlige skader pa patienten.

3. HME ma ikke anvendes pa ventilatorens eksspirations- og
inspirationsport.

4. Engangsprodukt. Ma ikke genbruges. Genbrug udger en
trussel mod patientsikkerheden med hensyn til krydsinfektion
og funktionsfejl og brud pa produktet. Rengering kan fare til
funktionsfejl pa produktet.

Opbevaringsbetingelser

Opbevares uden direkte sollys.

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne
holdbarhedsperiode.

Miljgmaessige driftsbetingelser: Ydeevne bekraeftet ved
rum-/omgivelsestemperatur ved havets overflade.
Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med
det lokale hospitals vedteegter, infektionskontrollen og reglerne
for bortskaffelse af affald.

el Odnyieg xpriong i . i
To 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIdV Sev TTapéxeTal EexwpIoTd. MapéxeTal
MOV £va avTiypago Twv odnyiwy XpAong ava povada kal,
OUVETIWG, QUTO TIPETTEI VA QUAGOCETAI O€ TTPOCBACIUN BEan yia
6AoUG TOUG XPAOTEG. AlTIBEVTaI TTEPITCOTEPT AVTiYPAPa KATOTTIV
QAITAPOTOG.
ZHMEIQZH: AlaveipeTe TIg 0dnyieg 0€ OAEG TIG BETEIG KaI TOUG
XPNOTEG TOU TIPOIOVTOG.
O1 TTapouoeg 0dnyieg TTEPIEXOUV GNHAVTIKEG TTANPOPOPIES VI
NV ao@aAr Xprion Tou TTPoiovTog. AIaBAcTe auTég TIg 0dnyieg
070 OUVOAS Toug, Uupnzpl)\upﬁavouévwv TV ﬂpoelﬁoﬂolﬁozmv
Kal TV OUOTEOEWV TIPOCOXAG TIPIV XPNOIHOTIOIROETE TO TPOIV
auTd. Av 5EV TNPEITE OWOTA TIG TIPOEIDOTIOINTEIS, TIG GUOTACEIG
TIPOCOKTG KAl TIG 0dNYieg, UTTopei va TTpokANBEei coBapog
Tpauucncuog Ao euvonog Tou aoBgvoUg. ZoBupu ﬂEpIGTGTIKC(
TIPETIEI VO AVaQEPOVTAI CUUPWVA LIE TOV TOTTIKO KAVOVIOHO.
MPOEIAOMNOIHZH: H dAAwon MNPOEIAOMOIHZIHE mapéxel
ONUAvTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE pIa SUVNTIKA ETTIKIVOUVN
KATAOTaON, N OTI0ia, £G4V BEV ATIOPEUXBE], UTTOPE VO TTPOKAAETE!
10 BAvaro 1| coBApo TPAUPATIONO.
MPOXZOXH: H ZYZTAZH MPOXOXHX Trapéxel onuavTikég
TTANPOQYOPIEG OXETIKG PE pia SuvNTIKG £TTIKIVOUVN KaTdoTaon,
n otroia, £Gv dev aTTOPEUXOEI, UTTOPET va TIPOKAAETEI HIKPAG i
HETPIag BapUTNTAG TPAUHATIOUO.
MpoBAeTopevn xpnon
EvaAAdkTng vypavong — 6éppavong (HME) yia T peiwon
™mg ctrru'u)\uug Bspuémmg Kal Uypagiag Tou acBevoug aro Ta
QVATIVEUGTIKG GEPITL.
Evdeigeig
To HME Ba mrpéTrel va ToroBeTeiTal 0Tn oUvdEoN agpaywyou
Tou aoBevoUs, yia va ehayioToTroneei N amwAeia BeppdTag
Kal uypaociag Kai va PeiwBoUV of ETTITTAOKES TIou OXETIGovTal g
NV EI0TTVON KPUWY §NPWY QVaTTVEUCTIKWY agpitv. MeyioT
OUVICTWHEVN XPrON, 24 WPES.
Avrevdeigeig
ATIOQUYETE TN XPAON Ot a0BEVEIG pE APOOVES 1) TTAXUPPEUOTEG
€KKPIOEIG. OI TIVEUHOVIKEG EKKPITEIG TWV QOBEVWV TTPETTEI VO
TrapakoAouBouvTal kal va agioAOyoUVTal GUVEXWS WOTE Va
emBeBaiwveral 6T N TTABNTIKA £QUYPaAvVON ETTAPKE yIa TV
Kt’x)\uLpn TWV CUVEXWV KAIVIKWY QVayKWV Tou aoBevoug.

Xprjon Tou Trpoi6vTog:
To Trpolov TIPOOPICETAI YION PEYIOTN XPIOT 24 WPWV HE Eva E0POG
OUOTNUATWY QVATIVONG KAl QVOTIVEUSTIKOU
£80TTAIop0U/EE0TTAIOHIOU avaIoOnoiag, Ta oTroia PTTopei va
XpnaigotolodvTal oe TepIBAAOV Ogiag kai UTTIOgEIaG GpovTidag
uTtoé TNV szAewn KaTAAANAQ EKTTAISEUPEVOU 1OTPIKOU
TIPOCWTTIKOU.
Kamvoplu uueavou;
H ykapa twv mpoi6viwy eival kataAAnAn yia xprion ae 6Aoug
TOUG TTANBUOHOUG 0OBEVWV PE avaTivESPEVO Oyko (VT)> 60 ml.
nup:AKouzvu
TuxOV ETIITITWOEIG TIOU EVBEXETAI VA EXOUV GTNV
QATTOTEAECHATIKOTNTA TOU CUVTAYOYPAPNHEVOU OEPICHOU O
EOWTEPIKOG OYKOG TOU OPYAVOU Kal N QvTiOTAaN OTn PON TOU
opyavou, TIPETTE va aglohoyoUvTal aTrd Tov KAIVIKO 1aTpo yia KGBE
aoBevn, KaTd TEpITITWON.
"EAgyxog TpIV atmo TN Xpron
1. Mpiv amd v eykatdoTtaon, eAEyETe yia va BeBaiwbeite
OTI Kavéva aTTo Ta EEUPTARATA TOU CUCTHAHATOG OeV gival
amo@paypévo ouTe TTEPIEXEI EEva owpaTa.
2. ZUvdEOTE/ATTIOOUVBEDTE TNV KWVIKI 0UVOEDT TOu EVOANAKTAPO
BeppoTnTag kai vypaciag (HME) pe/amd Tnv kwvikh ouvdeon
TOU GUOTANATOG AVATIVONG KAl TOV OVATIVEUGTIKG £EOTTAIOHO PE
wenon Kal TePIoTPOP.
3. Metd v EvKaTdmaon Tou zvu)\)\ukrr']pa Gsppémmg Kai
uypagiag (HME), To cUoTnpa avatvorg TpéTTel va c)\zvxecl yia
diappoég kai amoppageig. EAEyETe kai BeBaiwBeire OT1 OAG oI
OUVOETEIG Eival OQIXTEG.
4. EAéyére ko BePaiw@eite 61 otrolodiroTe oua 8pag eival
KaAd TTIPOOUPTNHEVO WOTE Va aTToQeUXBEi N akoUoia Siappor
oétav n Bupa dev xpnoloTIoIETal.
"EAgyxog Katd Tn Xpnon
1. Na rapakoAouBeite Tov evaAhakTripa BeppdTnTag Kai uypaciog
(HME) ka®’ 6An Tn Sidpkeia TNG XPrioNG Kal va Tov avTikaBioTaTe
Qv TTapoUsIaoTEl OTITIKA HOAuvan fi augnuévn avtioTaon.
Mpoooxn
1. O evaAAakTipag BeppdTnTag kai vypaciag (HME) Tpoopiletal yia
XPon HOVOo UTTO 1aTPIKN ETTIBAEWN OTTO EKTTAISEUPEVO TTPOTWTTIKO.
2. Na va ammo@euyBei n HOAUVON, TO TTPOIGV TTPETTEI VA
TIapapével GUOKEUQOUEVO PéXPI va ival EToIpo yia xprion. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV av N CUCKEUATTa EXEl UTTOOTET NI,
3. Ta TTpoi6vTa £X0UV OXEDIAOTE], ETTIKUPWOET KAl KATAOKEUAOTE]
yia pia pévo xpAon Kai yia epiodo TTou dev utrepPaivel Tig 24
WPEG.
4. To o6V Sev TTPETTEN va ETTAVAXPNOIHOTTOIEITaI, Vot
KaBapICETaI OUTE va ATIOCTEIPWVETAl.
5. MeTd Tn Xprion, To TTPOIGV TTPETTEl Var unoppm‘rzml oUpQWVa
UE TIG 0dnyieg EAEyXOU TwV AOIHWEEWY Kal aTroOpPIYPNG
aTTOBATWY TOU VOOOKOUEIOU OTNV TTEPIOXT 0UG.
FIATIZ H.M.A.: Rx ONLY: Xopnyeital yévo pe iatpikr) ouvtayn. H
opoaTrovdiakr vopoBecia Twv H.M.A. emTpéTel TNV TTWANCN Tou
opyavou auTou povov aTid 1aTPd 1 KATOTTIV oUVTayoypapnong
aTro 1a1Po.
Mposgidotroinon
1. Na va ato@euxBei oTroIadATIOTE PN aTrodeKTA avgnon TG
avTioTaong oTn Por: ATTOQPUYETE Tn XPron Ot aoBEVEig Pe
dpBoveg N TTaXUPPEUTTES EKKPITEIG. ATIOPUYETE T XPNRON O€
OUVBUOOUO pPE GAAEG 1] EVEPYEG TINYEG £QUYPAVONG. ATIOQUYETE
™ xpron HeTagy Tou aoBevolg Kal TG TINYNG VEPEAOTTOINUEVWY
@appdakwv. Na TrapakoAouBeite Tov eVaAAGKTApa BepuoTNTAG
kat vypaoiag (HME) ka8’ 6An m BlApKela TNG xpr’]cmg Kal va Tov
QUTIKABIOTATE Qv TIapousIaoTel augnuévn avtiotaon 1 péAuvon.
2. H BUpa o&uyodvou ivai yia TNV OTTOKAEIOTIKM XProN SIaXEIpIoNg
OUPTIANPWUATIKOU 0EUY6VOU 6TIWG TreplypageTal (Eikéva 1,
Bripa B). EAEy&Te OTI TO THOPA TTPOCOAPHOCETAI UE AOQAAEIX
WoTE va m'ro(peuxeel Bluppon até aﬂpoczila otav n Bupa dev
Xenoipotolgital. Mnv €10AYETE UYPG PECW TNG BUPAG 0EUYOVOU
KaBWwg pTTopEi va TTpokANBei Bapu éykaupa oTov aoBev.
3. Mn xpnoipoTroleite evaAAakTipa BeppdTnTag Kal Uypaciag
(HME) oTn BUpa eKTTVONG fj EICTIVONG TOU AVATIVEUOTAPA.
4. Mpoidv yia pia povo xprion. Mnv emavaypnoipotoleite. H

ETTaVaYPNOIKOTIOINON aTToTEAET OTTEIAR Yid TNV AO@AAEID TOU
aoBevoug 600V agopd TV ETMPOAUVOT) Kai T SUTAEITOUPYia

ka1 Bpavon Tou opvuvou O KaBapIopog PTTopEi va 0dNyAoEl Ot
SuoAeIToupyia Tou opyavou.

ZuvBnkeg UAagNg

Na uAdooeTal Jakpid atré To Gueco NAIGKS Qwg.

ZuvioTwevn QUAGgN ot Beppokpacia Swuariou 6tav TTapéABe n
€VOEIKVUOUEVN BlGpKela {wNG TOU TTPOIdVTOG.

Zuvenkeg )\snoupvlug TepIBaNovTog: H ammodoon éxer eykpiBei
ot BapuoKpuclu dwpaTtiou/TePIBAANOVTOG, OE PNJEVIKG
UWOUETPO.

ATroppiyn

MeTd Tn Xprion, TO TIPOIOV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI UMWV HE
TIG 03NYiEG EAEYXOU TWV AOIPWEEWY Kal ATTOPPIYNG ATTOBAATWY
TOU VOOOKOHEIOU OTNV TTEPIOXT| 0aG.

It Naudojimo instrukcijos

Medicinos prietaisas néra tiekiamas atskirai. Pateikiama tik
viena jrenginio naudojimo instrukcijy kopija, todeél jg reikéty
laikyti visiems naudotojams pasiekiamoje vietoje. Kreiptis dél
papildomy kopijy kiekio.

PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir
naudotojams.

Siose instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su
saugiu gaminio naudojimu. Prie$ naudodami §j gaminj
perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus
bei perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspejimy,
perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net mirting paciento
suzalojima. Rimti incidentai yra prane$ami vadovaujantis
nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojingg situacijg, kurios nei$vengus
galimas mirtinas arba sunkus suzalojimas.

PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojinga situacijg, kurios neisvengus
galimas nedidelis arba vidutinis suzalojimas.

Paskirtis

Silumos ir drégmes reguliatorius (HME), skirtas sumazinti
paciento Silumos ir drégmés praradima dél kvépavimo taky dujy.
Indikacijos

Vienkartinio naudojimo produktas. Nenaudoti pakartotinai.
Pakartotinis naudojimas kelia grésme pacienty saugai dél
kryZzminés infekcijos ir gaminio gedimo bei laZzimo. Valymas gali
sukelti gaminio gedima ir sultizima.

Kontraindikacijos

Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy i8skyros tirstos arba
gausios. Reikia nuolat stebéti ir vertinti paciento plauciy iSskyras
siekiant uztikrinti, kad pasyvaus drékinimo pakanka norint
patenkinti nuolatinius paciento klinikinius poreikius.

Gaminio naudojimas

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 24 valandas su jvairiomis
kvépavimo sistemomis, kvépavimo ir anestezijos jranga kuri

tinkamai paruostiems medicinos darbuotojams.

Pacienty kategorija

Gaminiy asortimentas tinka naudoti visoms pacienty grupéms,
kuriy plaugiy taris yra > 60 ml.

Priedai

Gydytojas atskirai kiekvienam pacientui turéty jvertinti bet kokj
poveikj, kurj vidinis prietaiso taris ir pasipriesinimas srautui gali
daryti paskirtos ventiliacijos veiksmingumui.

Patikra pries$ pradedant naudoti

1. Prie$ montuodami patikrinkite, ar sistemos komponentuose
néra kliGiciy ir svetimkaniy.

2. Prijunkite / atjunkite kiiging HME jungtj prie / nuo kiiginés
kvépavimo sistemos ir kvépavimo jrangos jungties paspausdami
ir pasukdami.

3. Jtaisius HME reikia patikrinti, ar kvépavimo sistemoje néra
nuotekiy ir uzkimsimy. Patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai prijungtos.
4. Patikrinkite, ar kiekvienas jungties dangtelis yra saugiai
pritvirtintas, kad nebdty atsitiktinio nuotékio, kai anga
nenaudojama.

Naudojimo patikra

1. Stebekite naudojamg HME ir pakeiskite, jei pamatote tarsg
arba padidéjusj pasipriesinima.

Perspéjimas

2. Siekiant iSvengti tarSos gaminys turetq likti supakuotas tol

kol bus paruostas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei paZeista
pakuoté.

3. Gaminiai buvo suprojektuoti, patvirtinti ir pagaminti
vienkartiniam naudojimui ne ilgesn;j kaip 24 valandy laikotarpj.
4. Gaminio negalima pakartotinai naudoti, valyti arba sterilizuoti.
5. Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligoninés,
infekcijy kontrolés ir atlieky $alinimo taisykles.

SKIRTA JAV: Rx ONLY: TIK PAGAL RECEPTA, Pagal
federalinius jstatymus $is prietaisas gali biti parduodamas tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu.

Ispéjimas

1. Siekiant uzkirsti kelig bet kokiam nepriimtinam pasiprieSinimo
srautui didéjimui:

Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy i$skyros tirstos arba
gausios. Stenkités nenaudoti su kitais arba aktyviais drékinimo
Saltiniais. Stenkités nenaudoti tarp paciento ir purskiamujy vaisty
Saltinio. Stebékite HME visg naudojimo laikg ir pakeiskite, jei
pasireik§ padidéjes atsparumas ar uzterSimas.

2. Deguonies tiekimo anga skirta tik papildomam deguoniui tiekti,
kaip nurodyta (1 pav. B veiksmas). Patikrinkite, ar dangtelis gerai
pritvirtintas, kad iSvengtuméte netycinio nutekéjimo, kai
prievadas nenaudojamas. Nepilkite skys¢iy pro deguonies
tiekimo anga, nes dél to galima sunkiai suzaloti pacienta.

3. Nenaudokite HME ventiliatoriaus iSkvépimo arba jkvépimo
angoje.

4. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas kelia grésme pacienty saugumui dél kryzmines
infekcijos ir prietaiso gedimo ar lGzimo. Valymas gali sukelti
prietaiso gedima.

Laikymo salygos

Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje nurodytg
produkto galiojimo laika.

Aplinkos naudojimo salygos: Veikimas patikrintas
kambario/aplinkos temperatiroje jaros lygyje.

Salinimas

Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligoninés,
infekcijy kontrolés ir atlieky Salinimo taisykles.

pl Instrukcja uzytkowania
Wyréb medyczny nie jest dostarczany pojedynczo. Z produktem
dostarczany jest tylko jeden egzemplarz instrukcji uzytkowania
i dlatego nalezy przechowywac¢ go w miejscu dostepnym dla
wszystkich uzytkownikéw. Wiecej kopii jest dostepnych na
Zzyczenie.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji,
w ktérych znajduje SI$ produkt i jego uzytkownikéw.
Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzytkowania produktu. Przed przystagpieniem do uzytkowania
tego urzadzenia nalezy w catosci przeczytac¢ niniejsza instrukcje
uzytkowania, w tym ostrzeZenia i przestrogi. Zignorowanie
ostrzezen, przestrog oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do
cigzkich obrazen lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy
zgtaszac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE dostarcza waznych informacji na
temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktora, jesli nie uda si¢ jej
zapobiec, moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji
na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktéra, jesli nie uda
si¢ jej zapobiec, moze doprowadzi¢ do lekkich lub
umiarkowanych obrazen.
Przeznaczenie
Wymiennik ciepta i wilgoci (HME) ma na celu zmniejszenie utraty
ciepta i wilgoci pacjenta przez gazy oddechowe.
Wskazania
Wymiennik ciepta i wilgoci powinien by¢ umieszczony przy
taczniku drog oddechowych pacjenta, aby zminimalizowac utrate
ciepta i wilgoci oraz zmniejszy¢ komplikacje zwigzane z
oddychaniem zimnymi, suchymi gazami oddechowymi.
Maksymalne zalecane uzycie, 24 godziny.
Przeciwwskazania
Unika¢ stosowania u pacjentéw z bardzo gestg lub obfitg
wyadzieling. Wydzieline z ptuc pacjenta nalezy monitorowac i
ocenia¢ w sposob ciggly, aby potwierdzi¢, ze pasywne
nawilzanie jest wystarczajgce do ciggtego zaspokajania potrzeb
klinicznych pacjentow.
Uzycie produktu:
Produkt jest przeznaczony do uzytkowania przez nie diuzej niz
24 godziny w réznych uktadach oddechowych, urzadzeniach
oddechowych i anestetycznych, ktére moga by¢ stosowane w
warunkach nagtych i innych, pod nadzorem odpowiednio
przeszkolonego personelu medycznego.
Kategoria pacjenta
Gama produktéw jest odpowiednia dla wszystkich grup
pacjentéw o objetosci oddechowej> 60 ml.

kcesoria:
Lekarz powinien oceni¢ — indywidualnie w odniesieniu do
kazdego pacjenta — jakikolwiek wptyw, jaki objeto$¢ wewnetrzna
i opor przeptywu w urzgdzeniu moga mie¢ na czynnos¢
oddechowg pacjenta.
Kontrola przed uzyciem
1. Przed instalacjg nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy
systemu sg wolne od przeszkéd i ciat obcych.
2. Podtgczy¢/odigczy¢ stozkowe potgczenie HME do stozkowego
potaczenia uktadu oddechowego i urzadzenia oddechowego,
popychajac i obracajac.
3. Po zainstalowaniu HME uktad oddechowy nalezy sprawdzi¢
pod katem wyciekéw i niedroznosci. Upewnic sie, ze wszystkie
potgczenia s3 szczelne.
4. Sprawdzi¢, czy zaslepka portu jest prawidtowo zatozona,
aby zapobiec przypadkowemu wyciekowi, kiedy port nie jest

uzywany.
Kontrola w trakcie uzy
1. Monitorowa¢ HME w trakcie uzyma i wymieni¢ go, jesli
widoczne beda zanieczyszczenia lub wystapi zwiekszony opér.
Przestroga
1. HME jest przeznaczony do uzytkowania wytacznie pod
medycznym nadzorem przeszkolonego personelu.
2. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozostawa¢
w opakowaniu do momentu uzyskania gotowosci do jego uzycia.
Nie uzywac produktu, je$li opakowanie zostato uszkodzone.
3. Produkty zostaly zaprojektowane, zwalidowane i
wyprodukowane do jednorazowego uzytku i przez okres
nieprzekraczajacy 24 godzin.
4. Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie, czysci¢ ani
sterylizowac.
5. Po uzyciu produkt nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami lokalnego szpitala oraz rozporzadzeniami
dotyczgcymi kontroli zakazen i usuwania odpadow.
DOTYCZY USA: Rx ONLY: Zgodnie z prawem federalnym (USA)
niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany wytgcznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.
Ostrzezenie
1. Aby zapobiec niedopuszczalnemu zwigkszeniu oporu
przeptywu, nalezy:
Unikac stosowania u pacjentéw z gestg lub obfitg wydzieling.
Unika¢ stosowania w potgczeniu z innymi lub aktywnymi
nawilzaczami. Unika¢ stosowania pomiedzy pacjentem i zrodiem
nebulizowanych lekéw. Monitorowaé HME w trakcie uzycia i
wymieni¢ go, jesli wystapi zwigkszony opér lub
zanieczyszczenie.
2. Ten port tlenu jest przeznaczony wytacznie do dostarczania
dodatkowego tlenu zgodnie z zaleceniami (rycina 1, krok B).
Nalezy sprawdzi¢, czy zatyczka jest prawidiowo dofaczona, aby
nie dopusci¢ do niezamierzonego wycieku, gdy port nie jest
uzywany. Nie wprowadza¢ pfynow przez port tlenu, poniewaz
moze to spowodowaé powazne obrazenia u pacjenta.
3. HME nie wolno uzywa¢ na porcie wydechowym lub
wdechowym respiratora.
4. Produkt przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z mozliwo$cig przeniesienia
zakazenia oraz usterkg lub peknigciem urzadzenia. Czyszczenie
moze doprowadzi¢ do usterki urzagdzenia.
Warunki przechowywania
Przechowywac z dala od bezposredniego nastonecznienia.
Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez
wskazany okres trwatosci produktu.
Warunki w otoczeniu podczas uzytkowania wyrobu: Wydajno$é
sprawdzona w temperaturze pokojowej/ otoczenia na poziomie
morza.
Usuwanie
Po uzyciu produkt nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
lokalnego szpitala oraz rozporzadzeniami dotyczgcymi kontroli
zakazen i usuwania odpadow.

ru MHCTPYKUMA NO NpUMeHeHuio
MeanumHCKoe YCTPOWCTBO He MOCTaBNSIeTCs OTAemNbHO. Torbko
OVH 3K3EMNASP UHCTPYKLMN MO MPUMEHEHMIO NPefoCTaBNseTcs
Ha eVHULYY XPaHEHMs! 1 NOSTOMY [OSKEH XPaHUTLCS B
[IOCTYMHOM /i1 BCEX MOfb3oBaTeneil Mecte. [lononH1TembHbIe
3K3EMNSPLI JOCTYMHbI MO 3anpocy.
MPUMEYAHME. PacnpocTpaHuTe MHCTPYKLIMIO N0 BCEM
PacnonoXeHWsiM NPOAYKTOB W Nonb3oBaTeneil.
OTa MHCTPYKLMS COAEPXMUT BaxHYI0 MHOPMaLWIo Ans
6e30MacHOro UCMoNb3oBaHWsi NPOAYKTa. Mepea UCMonb3oBaHeM
3TOr0 NPOAYKTa 03HAKOMBTECK C 3TOM MHCTPYKLMEN NO
NPYMEHEHMIO B NONHOM 0GbeMe, BKTio4as NpeaynpexaeHns
1 npefocTepexeHns. HecobniogeHne npeaynpexaeHni,
NpeaoCTepeXeHuii U MHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU K
Cepbe3HbIM TPaBMaM U CMepPTU NaumeHTa. O cepbesHbix
VHUMAEHTaX CrieayeT coobLuatk B COOTBETCTBUN C MECTHBIM
3aKOHOJATENLCTBOM.
NPEAOCTEPEXEHMUE. B 6noke MPEJOCTEPEXXEHVE
COMIEPXKUTCS BaHaA MHAOPMALMS O NOTEHLMANBLHO ONACHOM
CUTyauuu, KoTopasi MOXeT NpUBECTU K CMepTN nunu CeprSHOVI
TpaBMe, €Cru ee He NPeaoTBPaTUTh.
OCTOPOXHO! B 6noke OCTOPOXXHO copepxuTcs BaxHas
MHOPMALWS O NOTEHLMANBHO OMACHON CUTYaLMK, KoTopast
MOXET MPUBECTY K HE3HAUNTENBHOI NN YMEPEHHOI TpaBme,
€Cn ee He NpeoTBpaTUTL.
Hasnauenve
Tennosnaroo6menHuk (TBO) Ans yMeHbLUeHUs noTepyu Tenna n
BIarv 13-3a XOMofHbIX CyXUX [bIXaTeslbHbIX ra3os.
MokasaHus
TBO cnepyeT pacnonaraTb CO CTOPOHbI AbIXaTeNbHbIX MyTei
nauneHTa, YToGbl CBECTM K MUHMMYMY NOTEPIO Tenna v Bnarv u
YMEHbLINTL OCNOXHEHUS, CBA3AHHbIE C BAbIXaHUEM XONOAHbIX
Cyxux ra3os. MakcumarnbHO pekoMeHayemas AnuTensHOCTL
ncnonb3osaHus - 24 yaca.
MpoTusonokasaxus
He 1cnonbayiite y NauneHToB, MMEIOLMX O4EHb ryCTYIO UM
0BWNbHYI0 MOKPOTY. JIerouHble BblAeneHms NaLuMeHTos cneayet
MOCTOSIHHO KOHTPONMPOBATh U OLiEHNBAaTL ANS NOATBEPKAEHUS
[10CTAaTOMHOTO NACCUBHOTO YBNAXKHEHWS C LIEMbIO Y0BNETBOPEHUS
TEKYLUMX KIMHUAYECKIX NOTPEBHOCTEN NaLMEHTOB.
Wcnonk3oBanune npoaykTa
MpoayKT NpeaHasHayeH Ans UCNoNb3oBaHUS MaKCUMyM
B Te4eHne 24 4acoB C NPUMEHEHMEM Psifia AbIXaTerbHbIX
KOHTYPOB, [ibIXaTeMNbHOrO 1 aHECTE3NONOTMYECKOro
06OpYAOBaHMS, KOTOPbIE MOTYT UCMOMB30BATLCA Kak npu
HEOTIIOKHBIX COCTOSIHUSIX, TaK 1 MpY NNaHOBON Tepanuu nog
HaGriofieHNeM KBanMULINPOBAHHOTO MEAULIMHCKOTO NepcoHana.
Kateropus nauvenTos
ACCOPTUMEHT NPOAYKLNM NOAXOAMT [Nsi BCEX KaTeropuit
NaLWEHTOB C AblXaTenbHbIM 06bemMom> 60 Mn.
MpuHagnexHocTn
Bpay [OMKEH B KaXAOM OTAENbHOM CIyyae OLEeHWUTb BIUsHNE
BHYTPEHHero oGbema YCTPOCTBA U ero CONPOTUBIEHNS NOTOKY
Ha 3(pHeKTUBHOCTb [blXaTenbHO (yHKLIMM NaumeHTa.

poBepka nepes
1. MNepen ycTaHOBKOWN y6eAUTECh, YTO BCE KOMMOHEHTbHI CUCTEMbI
HE MMEIOT NPENsTCTBUIA 1 MOCTOPOHHUX NPEAMETOB.
2. MoACOeAMHUTE/OTCOEANHITE KOHYCHOE COEANHEHIE
TBO K KOHYCHOMY COEAMHEHMIO [1bIXaTEMNBHOMO KOHTYPa 1
AbIXaTernbHOro 060pyAOBaHNs, HaJaB B 1 NOBEPHYB €ro.
3. Mocne yctaHoBku HME AbixaTenbHbiid KOHTYp HEOBXoAnMo
NPOBEPUTL Ha HanNWU4Me yTeyek 1 okkn3ui. Yoeautecs B
HaJEXHOCTI BCEX COEAUHEHNI.
4. Y6ennTech, YTO KpblLLKa NopTa HaZIEXHO 3akpenneHa, 4Toobl
NpeaoTBPaTUTL CrIyYaliHyIo YTeuKy, KOrAa MopT He UCMoMb3yeTcs.
MpoBepka ucnonb30BaHus
1. KoHtponupyiite HME BO Bpemsi NCNONb3oBaHUs 1 3amMeHnTe
€r0, eCIN UMEETCs BU3y 0e 3arp: Unm not oe
COMpOTUBNEHNE.
OCTOPOXHO
1. HME pomxeH ucnonb3oBaTbcsl TONbKO No4 MeaNLMHCKUM
HaGriofIeHNeM KBanu1LMPOBaHHbIM NEPCOHANOM.
2. Bo u3bexaHue 3arps3HeHnst NPOYKT AOMKeH 0CTaBaTbCs
ynakoBaHHbIM BNMOTb A0 FMOTOBHOCTU K UCMONBb30BAHUIO. He
1Cnonb3yiTe NPOAYKT, CAM YNakoBKa NoBpexaeHa.
3. MpoaykTbl 6binu paspaboTaHbl, yTBEPXAEHb! N U3rOTOBIMEHbI
QNS O[IHOPA30BOrO WCMONL30BAHMS U Ha CPOK He Gonee 24
4acoB.
4. MpOAYKT Herb3s NOBTOPHO UCMOMNb30BaTh, OYLLATE UMK
CTepun13oBaTk.
5. lNocne 1cnonb30BaHUs NPOAYKT HEOGXOAMMO YTUNN3NPOBATL
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMYU NPaBUMaMU GONbHULbI,
CaHUTapPHO-3MMAEMUONOTNYECKUMI NPABUNEMM 1 NPaBUNamMm no
YTUNN3aLM1 OTXO0B.
[NA CWA. Rx ONLY: TOJIbKO no npeanucaxuio Bpava.
depeparnbHbIi 3aKOH OrpaHUYMBaET NPoAaXxy 3TOro YCTPONCTBa
Bpayam Unu No Ux 3akasy.
MpenocTepexeHue
1. Yto6bl NpenoTBpaTMTL Nt06OE HELONYCTUMOE YBENUYEHNe
TPABNMYECKOro COMPOTUBIEHNS:
He 1crionbayiiTe y NaLMeHTOB, MMEIOLMX yCTYio Uk 06usbHYi0
MOKpOTY. He 1cnonbayite B co4eTaHnm C ApyriuMn unm
aKTUBHBIMU UCTOMHMKAMI yBRaxXHeHUs. He ncronbayitte Mexay
nauneHToMm 1 Hebynaitdepom/uHranaTopom. KoHTponupyiite
HME BO Bpemsi UCMONB30BaHWUS 1 3aMEHNTE ero, eCrii UMEeTCst
NOBbILIEHHOE COMPOTUBIEHNE.
2. TopT noaayy KMCnopoaa NpeAHasHaueH UCKIIUNTENbHO
Ansi BBEAEHWS AONONHUTENBHOIO KMUCNopoAa B YCTaHOBNEHHOM
nopsiake (puc. 1, war B). Y6eautech, 4To 3arnyLuka HagexHo

3aKpenneHa, 4Tobkl NPeOTBPaTATL CrIyyaiiHyio yTeuky, Koraa

NOpT He UCNonb3yeTcs. He BBOAWTE XWUAKOCTN Yepe3 nopT

noAayM KUCMOPO/a, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTY K CEPbEe3HbIM

TpaBMaM nauveHTa.

3. He ucnonbayite HME ¢ nopTom Bblgoxa unu Baoxa annapara
BN

n

4. OpHOPadoBbIi NPOAYKT. He MeronbayiiTe YCTPOWcTBo
noBTOPHO. MOBTOPHOE MCMONb3oBaHWE NPeAcTaBnsaeT coboi
yrpo3y 6e30MacHOCTV NaLUMEHTOB (NepekpecTHON NHbekLMK), a
Takke HeMCTPaBHOCTM U MOMOMKY YCTPOUCTBA. OumUCTka MOXET
MPUBECTU K HEUCTPABHOCTU YCTPONCTBA.

Ycrosust xpaHeHus

XpaH1Tb B MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT MPAMbIX COMHEYHBIX Ny4ei.
PekomeH/yeTca XpaHuTb Npu KOMHATHO TemnepaTtype B
TeyeHe yKasaHHOro CPoka roAHOCTU MPOAYKTa.

YcrnoBusi cpeabl, NOAXOASLLME ANs UCTIONb30BaHUS: Paboune
XapaKTepUCTUKN NPOBEPEHbI NPY KOMHATHO
Temnepartype/TemMnepaType Bo3/lyxa Ha ypoBHE MOPsi.
Yrunusauus

Mocne 1cnonb3oBaHNst NPOAYKT HEOBXOAUMO YTUNN3MPOBATE

B COOTBETCTBUN C MECTHBIM NpaBUnamu GonbHMLb!,
CaHWUTapHO-3MNAEMUONOTMYECKAMI NPaBUNaMU 1 NpaBUiami no
YTUNN3aLNUM OTXOAOB.

cs Navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek neni dodavan samostatné. S produktem
je dodavana pouze jedna kopie navodu k pouZiti, proto by méla
byt uloZzena na misté pfistupném vSem uzivatelim. Dal$i kopie
jsou k dispozici na vyzadani.

POZNAMKA: Navod umistéte na vdechna mista, kde se produkt
pouziva, a zpfistupnéte véem uzivateldm.

Tento navod obsahuije duleZité informace pro bezpecné pouzivani
vyrobku. Pfed pouZzitim tohoto produktu si peclivé prectete cely
navod k pouziti véetné varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah

a pokynu mize vést k vaznému zranéni nebo smrti pacienta.
Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mistnich predpist.
VAROVANI: VAROVANI oznacuje dlezité informace o
potencialné nebezpecné situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete,
muze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA oznaéuje informace o potencialné
nebezpeéné situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, mize vést k
lehkému nebo stfedné tézkému zraneni.

Uréené pouziti

Vymeénik tepla a vihkosti (HME) ke sniZeni ztraty tepla a vihkosti
dychacich plynd pacienta.

Indikace

Vyménik tepla a vihkosti (HME) by mél byt umistén na
pacientském pfipojeni dychacich cest, aby se minimalizovaly
ztraty tepla a vihkosti a omezily se komplikace spojené s
dychanim studenych suchych dychacich plyni. Maximaini
doporu¢ené pouZziti, 24 hodin.

Kontraindikace

Vyvarujte se pouZiti u pacientl s velmi hustou nebo objemnou
sekreci. Pacienti s pulmona\m sekreci musi byt prubezne
sledovani a posuzovani, aby bylo mozné potvrdit, Ze pasivni
zvlh&ovani je pro klinické potfeby pacienta dostacujici.

Pouziti produktu:

Produkt je uréen k pouZiti po dobu maximalné 24 hodin s celou
Fadou dychacich systému a respiraénim a anestetickym
vybavenim, které Ize pouzivat v akutnim i neakutnim prostredi
pod dohledem vhodné vyskoleného zdravotnického personalu.
Kategorie pacient(

Produktova fada je vhodna pro pouZiti u v8ech populaci pacienti
s dechovym objemem > 60 ml.

PrisluSenstvi:

Lékat by mél u jednotlivych pacientt individuainé vyhodnotit,
jaky dopad muze mit vnitini objem a odpor proudéni zafizeni na
ucinnost dychacich funkci pacienta.

Kontrola pred pouzitim

1. Pfed instalaci zkontrolujte, zda Zadna ze soucasti systému
neobsahuje prekazky a cizi predi mety

2. Zapojte/odpojte kuzelové pfipojeni vyméniku HME do
kuzeloveho hrdla dychaciho systemu a respiraéniho vybaveni
jeho zatlagenim a sou¢asnym oto¢enim.

3. Po instalaci vyméniku HME musi byt dychaci systém
zkontrolovan, zda tésni a je prlchozi. Ovéfte, zda jsou vSechny
spoje pevné zapojené.

4. Ovérte, zda je kryt hrdla bezpe¢né nasazen, aby nedochazelo
k nechténym unikiim, neni-li hrdlo pouzivano.

Kontrola pfi pouziti
1. Vyménik HME béhem pouZivani sledujte, a bude-li viditelné
kontaminovan nebo se bude zvétSovat kladeny odpor, vyméiite ho.
Vystraha

1. Vymeénik HME smi pouzivat pouze vyskoleny personal pod
|ékarskym dohledem.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, musi produkt zistat ve svém
obalu az do doby pouziti. Produkt nepouzivejte, je-li jeho obal
poskozeny.

3. Tyto produkty jsou uréeny, ovéfeny a vyrobeny na jedno
pouziti a doba jejich pouzivani nesmi prekrocil 24 hodin.

4. Produkt nesmi byt opakované pouzivan, ¢istén nebo
sterilizovan.

5. Po pouZiti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pravidly nemocnice, predpisy pro kontrolu infekci a pfedpisy pro
likvidaci odpadu.

PRO POUZITI V USA: Rx ONLY: Pouze na predpis. Federalni
zakon USA omezuje prodej tohoto zafizeni vyhradné na Iékafe
nebo na jeho objednavku.

Varovani

1. Aby se zabranilo nepfijatelnému zvySeni kladeného odporu:
NepouZzivejte u pacientt s hustou nebo objemnou sekreci.
Nepouzivejte spolu s jinymi nebo aktivnimi zdroji zvih¢ovani.
NepouZzivejte mezi pacientem a zdrojem nebulizovanych Iéka.
Vyménik HME béhem pouzivani sledujte, a bude-li se kladeny
odpor zvySovat nebo bude vyménik znecistén, vyméiite ho.

2. Kyslikovy port je uréen vyhradné k podavani dopliikového
kysliku dle pfedpisu (obrézek 1, krok B). Zkontrolujte, Ze je
bezpecné pfipevnén jeho uzavér, aby nedoslo k nahodnému
uniku, pokud se port nepouzwa Pfes kyslikovy port nepodavejte
kapaliny, protoZe to muze vést k vaznému zranéni pacienta.

3. Nepouzivejte vyménik HME v exspiracnim nebo inspiraénim
hrdle ventilatoru.

4. Produkt pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované.
Opakované pouziti predstavuje ohrozeni bezpecnostl pacienta z
hlediska kfizové infekce a selhani a poskozeni zafizeni. Ciéténi
muZze zpUsobit selhani zafizeni.

Skladovaci podminky

Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem.

Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu
skladovatelnosti vyrobku.

Provozni podminky pro okolni prostfedi: Vykon byl ovéfen pfi
pokojové/okolni teploté na trovni hladiny more.

Likvidace

Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pravidly nemocnice, predpisy pro kontrolu infekci a pfedpisy pro
likvidaci odpadu.

hu Hasznalati utasitas

Ez az orvosi eszkdz nem kaphato kiilén. A Hasznalati utasitasbol
egységenként csak egy példany van, ezért azt az 6sszes
felhasznalé szamara elérheté helyen kell tarolni. Tovabbi
mésolatok kérésre rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A Hasznalati utasitast juttassa el mindenhova,
ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa el az sszes
felhasznalonak.

Ajelen Hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz

a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozoan. A termék
hasznalatba vétele el6tt olvassa el a teljes Hasznalati utasitast,
beleértve a figyelmeztetéseket és ovintelmeket is. Ha nem
tartja be i éen a figyelmeztetésekben, ovintelmekben

és utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos sériiléséhez vagy
halalahoz vezethet. A stlyos eseményeket a helyi rendeletnek
megfeleléen kell jelenteni.

FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES kifejezés fontos
informaciot jelol egy potencidlisan veszélyes szituacioval
kapcsolatban, amelyet ha nem kerlilnek el, az halalt vagy sulyos
sérillést eredményezhet.

VIGYAZAT: A VIGYAZAT kifejezés fontos informacict jeldl egy
potencidlisan veszélyes szituacioval kapcsolatban, amelyet

ha nem keriilnek el, az enyhe vagy kbzepesen sulyos sériilést
eredményezhet.

Rendeltetésszerii hasznalat

H6- és nedvességceseréld (HME), amely csékkenti a paciens
léguti gazok hoé- és nedvességveszteségét.

Javallatok

A HME-t a paciens Iegutl csatlakozasanal kell elhelyeznl hogy
minimalizaljuk a h6- es nedvességveszteseéget, és csokkentsuk
a hideg széraz léguti gazok belégzésével jaré szovédményeket.
Maximalis ajénlott hasznalat, 24 ora.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknek valadéka nagyon siri
vagy béséges. Folyamatosan monitorozni és vizsgalni kell

az olyan betegeket, akiknek valadék van a tiidejében, hogy
ellendrizzék, a passziv parasitas elegendé mértéki-e a beteg
aktualis klinikai igényeinek kielégitéséhez. A maximalis
hasznalati id6 24 6ra.

A termék hasznalata:

A terméket legfeljebb 24 éran keresztiil szabad hasznalni a
lélegeztetd rendszerekkel és a lélegeztetd/anesztézias
berendezéssekkel, amelyek akut és nem akut médon is
alkalmazhaték megfelelden képzett egészségiigyi személyzet
felligyelete mellett.

Betegkategoriak

A termékcsalad alkalmas minden olyan betegcsoportra,
amelynek légzési térfogata > 60.

Tartozékok:

Aklinikusnak minden beteg esetén egyénileg kell értékelnie,
hogy az eszkoz belsé térfogata és aramlasi ellenallasa milyen
hatassal van a beteg légzési funkcidjanak hatasossagara.
Hasznalat el6tti ellenorzés

1. Abeszerelés el6tt ellendrizze, hogy a rendszer minden eleme
dugulastdl és idegen testektdl mentes-e.

2. Csavaro és tolé mozdulattal csatlakoztassa/vélassza le a HME
kupos csatlakozasat a lélegeztetd rendszer és a lélegeztetd
berendezés klpos csatlakozojara/csatlakozojarol.

3. AHME beszerelése utan ellenérizze, hogy van-e szivargas
vagy elzarodas a lélegezteté rendszerben. Ellenérizze, minden
csatlakozas megfeleléen rogziil-e.

4. A véletlen szivargas elkerllése érdekében ellendrizze, hogy
a sapkak megfeleléen régzitve vannak-e a hasznalaton kiviili
portokra.

Hasznalat kozbeni ellenérzés

1. Ahasznélat soran rendszeresen ellenérizze a HME-t, és cserélje
ki, ha a szennyez6dés lathaté benne, vagy megnd az ellenallas.
Vigyazat

1. AHME-t kizarélag képzett személyzet felligyelete mellett
szabad hasznalni.

2. Abeszennyezédés elkeriilése érdekében a hasznélatba
vételig tartsa a terméket a csomagolasaban. Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérilt.

3. Aterméket egyetlen betegnél torténd, legfeljebb 24 oras
hasznalatra tervezték, validaltak és gyartottak.

4. A terméket tilos quafeIhasznaInl megtisztitani vagy sterilizalni.
5. Hasznalat utan a terméket a korhaz fertézésmegelézésre

és hulladékkezelésre vonatkozo helyi el6irasai szerint kell
artalmatlanitani. )

Csak az USA esetében: Rx ONLY: KIZAROLAG orvosi
rendelvényre: A sz6vetségi torvények értelmében ez az eszkoz
kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
Figyelmeztetés

1. Az aramlassal szembeni ellenallas elfogadhatatlan mértéki
megemelkedésének elkerilése érdekeében: Ne hasznalja olyan
betegeknél, akiknek valadéka siir(i vagy bése
mas vagy aktiv parasit6 eszkozokkel egyi
beteg és a porlasztott gyogyszer forrasa O
soran rendszeresen ellendrizze a HME-t, és cserélje ki, ha
megné az ellenallas, vagy beszennyezédik az eszkéz.

2. Az oxigéncsatlakozo kizarolag az eldirt kiegészité oxigén
adagolasara szolgal (1. abra, B [épés). A csatlakozd hasznalaton
kivili allapotaban torténd szivargas megel6zése érdekében
ellendrizze, hogy a kupak stabilan rogzitve van-e. Ne vezessen
be folyadékokat az oxigéncsatlakozon keresztiil, mert ez a beteg
sulyos sériiléséhez vezethet.

3. Ne hasznalja a HME-t a Iélegeztetgép kilégzési vagy
belégzési portjanal.

4. Egyszer hasznalatos termék. Tilos Ujrafelhasznalni. Az
ujrafelhasznalas az esetleges keresztfert6zédés és az eszkdz
meghibasodésa vagy toérése miatt veszélyt jelent a beteg
biztonsagara. A tisztitas az eszkéz meghibasodasat okozhatja.
Tarolasi feltételek

Kézvetlen napfénytol védve tarolando.

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lejarati idon
bl

Miikodési kornyezeti feltételek: A miikédés szoba-/kornyezeti
hémérsékleten, tengerszinten van igazolva.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan a terméket a korhaz fertézésmegelézésre

és hulladékkezelésre vonatkozo helyi elGirasai szerint kell
artalmatlanitani.

sl Navodila za uporabo
Medicinskega pripomocka ne dobavljamo loceno. Vsaki enoti
je priloZena le ena kopija navodil za uporabo, ki jih morate zato
shraniti na mestu, dostopnem vsem uporabnikom. Ve¢ izvodov je
na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdelek
uporablja, in vsem uporabnikom.
Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo
izdelka. Ta navodila za uporabo preberite v celofi, vkljuéno z
opozorili in svarili, preden uporabite ta izdelek. Ce opozoril, svaril
in navodil ne upostevate pravilno, lahko pride do resne telesne
poskodbe ali smrti pacienta. O resnih incidentih je treba poroc¢ati
v skladu z lokalnimi predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko pri$lo do smrti
ali hude telesne poskodbe, Ce je ne preprecimo.
SVARILO: SVARILO vsebuje pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, zaradi k atere bi lahko pri§lo do
lahke ali zmerne telesne poskodbe.
Predvideni uporabnik
Izmenjevalnik toplote in vlage (HME) za zmanj$anje bolnikove
izgube toplote in vlage iz dihalnih plinov.
Indikacije
HME je treba namestiti na priklju¢ek dihalnih poti bolnika, da se
zmanja izguba toplote in vlage ter da se zmanjsajo zapleti,
povezani z vdihovanjem hladnih in suhih dihalnih plinov.
Najdaljsa priporor":ena uporaba, 24 ur.
dikacije
se uporabi pri pacientih z zelo gostimi ali obilnimi
izlocki. Paclentove izlocke iz plju¢ morate stalno spremljati in
ocenjevati, da se prepric¢ate, da pasivno vlaZzenje zadostuje in
izpolnjuje pacientove stalne klinicne potrebe.
Uporaba izdelka:
Izdelek je predviden za uporabo najvec¢ 24 ur z razliénimi
dihalnimi sistemi, respiratorno in anestezijsko opremo, ki se
lahko uporablja v akutnih in neakutnih okoljih pod nadzorom
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.
Kategorije pacientov
Nabor izdelkov je primeren za uporabo pri vseh populacijah
bolnikov z dihalnim volumnom> 60 ml.
Dodatna oprema:
Zdravnik mora pri posameznem bolniku oceniti vsak vpliv, ki ga
lahko imata notranja prostornina in preto¢ni upor pripomocka na
ucinkovitost bolnikove respiratorne funkcije.
Pregled pred uporabo
1. Pred namestitvijo preverite, da so vsi sestavni deli sistema
brez ovir in tujkov.
2. Zozeni priklju¢ek HME prikljucite na oz. odklopite z zozenega
priklju¢ka dihalnega sistema in respiratorne opreme tako, da ga
pritisnete in obrnete.
3. Po namestitvi HME je treba dihalni sistem preveriti glede
puscanja in zamasitve. Prepricajte se, da so vsi prikljucki trdno
priklju¢eni.
4. Prepricajte se, da je pokrovéek odprtine trdno namescen, da
ne pride do neZelenega pusc¢anja, ko odprtina ni v uporabi.
Preverjanje med uporabo
1. HME spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte, ¢e opazite
kontaminacijo ali povecan upor.
Svarilo
1. HME se lahko uporablja le pod zdravstvenim nadzorom
usposobljenega osebja.
2. Da ne pride do kontaminacije, mora izdelek ostati zapakiran
do uporabe. Izdelka ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana.
3. Izdelki so bili zasnovani, preverjeni in izdelani za enkratno
uporabo in za ¢as, ki ni da|jSI od 24 ur.
4. I1zdelka ne smete ponovno uporabljati, ocistiti ali sterilizirati.
5. Po uporabi je treba izdelek med odpadke odstraniti v skladu
s predpisi ustanove, predpisi za nadzor okuzb in odstranjevanje
odpadkov.
ZA ZDA: Rx ONLY: Samo na recept. Zvezni zakon v ZDA
omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo
narocilnico.
Opozorilo
1. Da preprecite nedopustno povecanje upora pretoka:
se izogibajte uporabi pri pacientih z gostimi ali obilnimi izlocki.
se izogibajte uporabi skupaj z drugimi viri za vlaZenje, se
izogibajte uporabi med pacientom in nebulizatorjem za zdravila,
HME spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte, ¢e opazite
vidno kontaminacijo ali pove¢an upor.
2. Odprtina za kisik je namenjena izkljuéno za dovajanje
dodatnega kisika, kot je predpisano (slika 1, korak B). Prepricajte
se, daje pokrovcek pravilno namescen, da prepreclte
nenamerno pusc¢anje, kadar se odpmna ne uporablja. Ne
uvajajte tekocin skozi odprtino za kisik, saj lahko to resno
poskoduje bolnika.

ME ne uporabite na ekspiracijski ali inspiracijski odprtini
ventllatorja
4. 1zdelek za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo.
Ponovna uporaba predstavlja nevarnost za pacienta zaradi
navzkrizne okuzbe ter okvare in zloma pripomocka. Cis¢enje
lahko povzroci okvaro pripomocka.
Pogoji za shranjevanje
Shranjujte zas¢iteno pred neposredno sonéno svetlobo.

Priporo€eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem
roku uporabnosti.

Odstranjevanje

Po uporabi je treba izdelek med odpadke odstraniti v skladu s
predpisi ustanove, predpisi za nadzor okuzb in odstranjevanje
odpadkov.

Iv LietoSanas instrukcija
Medicinas ierice netiek piegadata atseviski. Katras konkrétas
ierices komplektacija ir ieklauta tikai viena lietodanas instrukcijas
kopija, un tadé| ta ir Jauzglaba visiem lietotajiem pieejama vieta.
Vairak eksemplaru ir pieejami péc pieprasijuma.

PIEZIME. Izsniedziet lietodanas instrukcijas visas izstradajuma
lietoSanas vietas un visiem lietotajiem.

Sis lietosanas instrukcijas ietver svarigu informéaciju par drogu
izstradajuma lietoSanu. Pirms izstradajuma lietoSanas rapigi
izlasiet visus $ajas lietosanas instrukcijas sniegtos noradijumus,
tostarp bridingjumus un piesardzibas pasakumus. Bndlnajumu
piesardzibas pasakumu un noradijumu pareiza neievérosana var
radit pacientam nopietnas traumas vai letalu iznakumu. Par
nopietniem incidentiem jazino sakana ar vietéjiem noteikumiem.
BRIDINAJUMS. Pazmo]ums “BRIDINAJUMS’ sniedz svarigu
informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kura, ja netiek
noversta, var radit nopietnu traumu vai letalu iznakumu.
UZMANIBU! Pazinojums “UZMANIBU!” sniedz svarigu
informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kura, ja netiek
novérsta, var radit vieglu vai vidéji nopietnu traumu.

Paredzétais lietojums

Siltuma un mitruma apmainas ierice (HME), lai samazinatu
pzcienta siltuma un mitruma zudumus no elpcelu gazém.
Indikacijas

HME janovieto pie pacienta elpcelu savienojuma, lai samazinatu
siltuma un mitruma zudumu un samazinatu kompllkacuas kas
saistitas ar aukstu, sausu elpcelu gazu elposanu. \

opraH 3a 6op6a C NHEKLMO3HUTE 3aGONABAHMS U KOHTPONHUA
OpraH 3a U3XBbPIsiHE Ha OTNaabLN.

sr YnyTcTBo 3a ynotpeby

MeZauLIMHCKO CPEACTBO Ce He UCOpYUyje NojeAnHauHo.
Wcnopyyyje ce camo jea npumepak ynyTcTea 3a ynorpe6y no
jeanHULM n3narea 1 3aTo ra Tpeba YyBaTi Ha NpUCTynayHoM
MeCTY 3a CBE KOPUCHWKe. Bullie konuja je A0CTYNHO Ha 3axTes.
HAMOMEHA: [loctasuTe ynyTcTBO CBUM NoKaumjama v
KOPUCHULIMMa NPoU3Boaa.

OBO ynyTCTBO CaApXu BaxHe nHchopmaumje 3a 6e3beaHo
kopuwwhetrse nponasoga. Mpe kopuwhekwa npoussoaa,
npoynTajTe OBO yNyTCTBO 3a YNoTpely y LenocT, yKrbyyyjyhu
ynosopetsa v Mepe onpesa. Ako Ce He NpuapxasaTte 0BUX
ynosopetsa, Mepa onpesa 1 ynyTcTasa Ha oarosapajyhu HauuH,
TO MOXe /la A0Be/e 0 03GUIbHE MOBPEAE UMK CMPTY NauujeHTa.
O36urbHe nHUMaeHTe Tpeba NpujaBUTK y ckaay ca nokanHum
npon1cuma.

YMO3O0PEHSE: Nsjasa YIO3OPEHA naje BaxHe uHpopmavmje
0 NOTEHUMjanHo onacH1M cuTyaumujama koje, ako ce He
uaberasajy, Mory Aa 0BEAY A0 CMPTU UNK 036UIbHE noBpeae.
OMPE3: Vsjaa OMNPE3A aaje BaxHe nHchopmaumje o
noTeHUmMjanHo onacHUM cuTyauujama koje, ako ce He nsberasajy,
Mory Aia josefy 710 Gnare Unu ymepeHe nospese.

Hamena

WametrbnBay Tonnote u Bnare (XME cuntep) 3a cMakere
TonnoTe naywjenHata v ryéuTak Bnare U3 pecnupaTopHIUX racosa.
Wnaunkauuje

XME cuntep Tpeba Aa ce nocTasu Ha CMoj AUCajHUX nyTeBa
nauujeHTa, kako 61 ce cMakb1o ryGuTak Tonsnote 1 enare u
CMatbine KoMnnuKaLuje noBesaHe ca yaucarem XnagHux cyBux
pecnupaTopHux racosa. MakcumanHa npenopy4era ynorpeba,
24 cata.

Kowr

ieteicamais ||etojums 24 stundas.

Kontrindikacijas

Nav ieteicams izmantot pacientiem ar loti biezu vai apjomigu
krépu sekréciju. Nepartraukti jauzrauga no pacienta plausam
izdalitie sekréti, un tie japarbauda, lai parliecinatos, ka pasiva
mitrinaSana ir pietiekama un ta atbilst pacienta kliniska stavokla
vajadzibam.

Izstradajuma lietoSana

|zstradajumu ir paredzéts lietot maksimali 24 stundas kopa

ar dazadam elpo$anas iekartam, elpinasanas un anestézijas
iekartam, kuras var tikt lietotas akita un neakata gadijuma
mediciniska personala ar atbilsto§am zinasanam kontrolé.
Pacientu kategorija

Produktu klasts ir piemérots lieto$anai visam pacientu grupam ar
pladmainas tilpumu > 60ml.

Piederumi

Konkréta pacienta gadijuma arstam ir janoveérté jebkada ietekme,
ko ierices iek$€jais tilpums un plismas pretestiba var radit uz
pacienta elposanas funkcijas efektivitati.

Parbaude pirms lietoSanas

1. Pirms uzstadiSanas parbaudiet, vai neviens ierices
komponents nav nosprostots un vai tajos nav sveskermenu.

2. Ar spiedanas un pagriesanas metodi pievienojiet/atvienojiet
HME konusveida savienojumu pie/no elpo$anas ierices un
elpinasanas iekartas konusveida savienojuma.

3. Péc HME uzstadi$anas ir japarbauda, vai nav radu$as
elposanas iekartas noplides un nosprostojumi. Parbaudiet, vai
visi savienojumi ir stingri.

4. Lai novérstu nejausu nopladi laika, kad pieslégvieta netiek
izmantota, parbaudiet, vai visi pieslégvietu vacini ir stingri
pievienoti.

Parbaude lietoSanas laika

1. Uzraugiet HME visa lietoSanas laika un nomainiet to, ja

tiek konstatéts acimredzams piesarnojums vai paaugstinata
pretestiba.

Uzmanibu!

1. HME drikst lietot tikai medicinas darbinieku ar atbilsto§am
zina$anam uzraudziba.

2. Lai noverstu piesarnojuma risku, izstradajumu drikst iznemt
no iepakojuma tikai tad, kad tas ir nepieciesams lietosanai. Ja
iepakojums ir bojats, izstradajumu nedrikst izmantot.

3. Izstradajumi ir projektéti, apstiprinati un izgatavoti vienreizéjai
lietoSanai un uz laiku, kas neparsniedz 24 stundas.

4. |zstradajumu nedrikst atkartoti lietot, tirit vai sterilizét.

5. Péc lietoSanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi vietéjiem
slimnicas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumiem.

LIETOSANAI ASV: Rx ONLY: tikai ar arsta norikojumu. Saskana
ar federalo likumdo$anu $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
péc arsta pasatijuma.

Bridindjums

1. Lai novérstu jebkadu nepielaujamu plismas pretestibas
paaugstinasanos, janem véra $adi nosacijumi: nav ieteicams
izmantot pacientiem ar biezu vai apjomigu krépu sekréciju; nav
ieteicams izmantot kopa ar citiem aktivas mitrinaanas avotiem;
nav ieteicams izmantot starp pacientu un izsmidzinamu zalu
avotu; uzraugiet HME visa lieto$anas laika un nomainiet to, ja
rodas paaugstinata pretestiba vai piesarnojums.

2. Skabekla pieslégvieta paredzéta vienigi ordinéta papildu
skabekla pievadidanai (1. attéls, B darbiba). Parbaudiet, vai
vacms ir stingri piestiprinats, lai novérstu nejausu nopludl

kad &7 pieslégvieta netiek izmantota. Neievadiet Skidrumus
caur skabekla pieslégvietu, jo tas var radit nopletnu kaitgjumu
pacientam.

3. HME nedrikst izmantot, pievienojot pie plausu maksligas
ventilacijas iekartas izelpas vai ieelpas pieslégvietas.

4. Vienreizéjas lieto$anas izstradajums. Nelietojiet to atkartoti.
Atkartota lietoSana rada draudus pacienta dro$ibai ar
savstarpéju inficédanos un ierices darbibas trauc&umus un
Fojéjumu; TiriSana var radit ierices darbibas traucéjumus.

Nedrikst uzglabat tiesos saules staros.

leteicama glabasana iekstelpas temperatiira noradito
izstradajuma glabasanas laiku.

Ekspluatacijas vides apstakli: veiktspéja parbaudita
istabas/apkartéjas vides temperatara juras [iment.

Utilizacija

Péc lietosanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi viet&jiem
slimnicas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumiem.

et Kasutusjuhend
Meditsiiniseadet ei tarnita individuaalselt. Iga tootelihikuga on
kaasas ainult ks kasutusjuhendi eksemplar ja seetdttu tuleb
seda hoida kéigi kasutajate jaoks kattesaadavana. Soovi korral
on voimalik saada rohkem koopiaid.
MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja koigile
kasutajatele.
See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks.
Enne toote kasutamist lugege juhend taielikult 14bi, sealhulgas
hoiatused ja ettevaatusabindud. Hoiatuste, ettevaatusabindude
ja juhiste eiramine v6ib tuua kaasa patslendl raske vigastuse
v6i surma. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt
kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS! HOIATUS tahistab olulist teavet potentsiaalselt
ohtliku olukorra kohta, mille eiramine véib tuua kaasa surma véi
raske vigastuse.
ETTEVAATUST! ETTEVAATUST téhistab olulist teavet
potentsiaalselt ohtliku olukorra kohta, mille eiramine vaib tuua
kaasa vaikese voi keskmise vigastuse.
Ettendhtud kasutusala
Et. Hingamisteede soojus- niiskusvaheti vahendamaks
hingatavates gaasides niiskuse ja soojuse véhenemist.
Néidustused
Et. Hingamisteede niisuti tuleb asetada patsiendipoolsesse otsa,
et vahendada niiskuse ja soojuse kadu ja valtida
komplikatsioone, mis on seotud kiilma ja kuiva gaasi
sissehingamisega. Maksimaalne soovituslik kasutusaeg 24 tundi.
Vastunaidustused
Valtige kasutamist vaga tihkete voi rohkete sekreetidega
patsientidel. Patsiendi kopsusekreete tuleb pidevalt jélgida ja
hinnata, et veenduda passiivse niisutuse piisavuses patsiendi
jatkuvate kliiniliste vajaduste jaoks.
Toote kasutamine
Toode on ette nahtud maksimaalselt 24-tunniseks kasutamiseks
mitmesugustes hingamissiisteemides ja respiratoorsetes
ning anesteesiaseadmetes, mida voib kasutada akuutses ja
mitteakuutses keskkonnas, sobiva valjadppega
meditsiinitdStajate jarelevalve all.
Patsiendi kategooria
Tooted sobivad kasutamiseks koikidele patsiendigruppidele
hingamismahuga > 60ml.
Tarvikud
Arstil tuleb iga patsiendi puhul eraldi hinnata m&ju, mis véib olla
seadme sisemahul ja voolutakistusel patsiendi
hingamisfunktsiooni efektiivsusele.
Kasutuseelne kontroll
1. Enne paigaldamist kontrollige, et kdik stisteemi komponendid
oleksid takistuste ja vodrkehadeta.
2. Uhendage HME koonusjas ihendus hingamissisteemi ja
respiratoorsete seadmete koonusja tihendusega (v6i lahutage
sellest), kasutades liikkavat ning keeravat liigutust.
3. Parast HME pai ist tuleb hingamisstisteemi kontrollida
lekete ja ummistuste suhtes. Veenduge, et kdik ihendused
oleksid kindlad.
4. Veenduge, et kdik pordikorgid oleksid kindlalt kinnitatud,
valtimaks tahtmatuid lekkeid, kui porti ei kasutata.
Kasutusaegne kontroll
1. Jalgige HME-d kogu kasutamise ajal ja vahetage see valja, kui
esineb nahtavat saastumist voi takistuse suurenemist.
Ettevaatust!
1. HME-d tohib kasutada ainult valjadppinud téétajate
meditsiinilise jarelevalve all.
2. Saastumise véltimiseks tuleb toode jatta pakendisse kuni
kasutamiseni. Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.
3. Tooted on konstrueeritud, valideeritud j Jja toodetud
Uhekordseks kasutamiseks mitte kauem kui 24 tundi.
4. Toodet ei tohi korduskasutada, puhastada ega steriliseerida.
5. Kasutamise jarel tuleb toode korvaldada kohalike haigla,
nakkustorje ja jaatmekaitluseeskirjade kohaselt.
USA: Rx ONLY: ainult retseptiga. Féderaalseadus lubab seda
seadet mlua ainult arstil voi arsti tellimusel.
Hoiatus!
1. Et valtida voolutakistuse igasugust vastuvoetamatut
suurenemist, toimige jargmiselt.
Valtige kasutamist tihkete vGi rohkete sekreetidega patsientidel.
Valtige kasutamist koos teiste voi aktiivsete niiskuseallikatega.
Valtige kasutamist patsiendi ja nebuliseeritavate ravimite allika
vahel. Jalgige HME-d kogu kasutamise ajal ja vahetage see
vélja, kui esineb takistuse suurenemine v6i saastumine.
2. Hapniku port on méeldud ainult lisahapniku manustamiseks
(joonis 1, etapp B). Kontrollige, kas kork on korralikult kinnitatud,
et valtida leket pordist, mida ei kasutata. Arge sisestage
vedelikke hapniku pordi kaudu, kuna see voib pdhjustada
patsiendile tosiseid vigastusi.

. Arge kasutage HME-d ventilaatori valjahingamis- vai
S|sseh|ngam|spordls
4. Uhekordselt kasutatav toode. Arge kasutage korduvalt.
Korduskasutamine on patsiendile ohtlik ristsaastumise ja
seadme talitlushairete ning purunemise riski téttu. Puhastamine
voib pohjustada seadme talitlushéireid.
Hoiustamistingimused
Hoiustage eemal otsesest paikesevalgusest.
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud
kasutusajal.
Keskkonna t66tingimused: kinnitatud toimivus toa-/iimbritseval
temperatuuril merepinna kdrgusel.
Korvaldamine
Kasutamise jarel tuleb toode kérvaldada kohalike haigla,
nakkustorje ja jaatmekaitluseeskirjade kohaselt.

bg WHcTpyKuum 3a ynotpeba

ToBa MeAMLMHCKO N3AenKe He Ce NPEeoCTaBs OTAEMHO.

3a BCSIKO YCTPOWCTBO Ce OCUrypsiBa Camo eAHO Konne oT
VHCTpyKuu1Te 3a ynotpeba, koeTo Tpsibea fa ce CbxpaHsisa

Ha [OCTBIHO 3a BCUYKN NoTpebuTenu mscto. Moseye konus ca
HanNYHI NP NOVCKBaHE.

3ABEJEXKA: PasnpocTpaHeTe WHCTPYKLUUTE 40 BCUHKN
MEeCTOMONOXKEHUS 1 NOTPEBUTENM Ha NPOAYKTa.

HacTosiumTe MHCTPYKUMN ChabpXaT BaxHa Hhopmaums 3a
6esonacHata ynotpeba Ha npoaykTa. Mpeau ga nonasate
NpOAyKTa, NpoYeTeTe OKPai Te31 UHCTPYKLMM, BKIIOUUTENHO
npeaynpexaenusita. HecnassaHeTo Ha NpeaynpexaeHnsta n
VHCTPYKUMUTE MOXE 1@ I0BE/iE 10 TEXKN HapaHABAHMS UM
CMBPT Ha naumneHTa. CeprnosHi MHUMAEHTM TpsiGea Aa Gbaat
[0KNafBaHN CbIMACHO MECTHITE pasnopeatu.
NPEOYNPEXAEHUE: MpeaynpexaexusTa aaBaT BaxHa
MHHOPMaLIS 38 MOTEHLNANHO ONAacH! CUTYaLuK, KOUTO

npu HensbsIreaHe MoraT Aa JOBEAAT A0 CMBPT UMK TEXKO
HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: lMNpenpaTkuTe 3a BHMMaH1e AaBat BaXHa
MHOpMALWS 3a NOTEHLMAINHO ONaCHK CUTYaLum, KOUTO

npu HensBsrsaHe MoraT Aa AoBeAaT A0 APeGHM Unn cpeaHu
HapaHsiBaHWsl.

MpenHasHavenne

Tonno- u Bnaroo6meHHuk (HME) 3a HamansisaHe Ha 3ary6ara Ha
TONNWHA 1 Briara Ha NauueHTa OT AUXaTernHin raose.
Mokasanua

HME Tpsbsa Aa ce NosuunoHnpa Npu Bpb3Kkata Ha AnxatenHuTe
nbTULLA Ha NaLMenTa, 3a Aa ce CBefe 10 MUHUMYM 3aryGara

Ha TONMWHa W Bara 1 ja ce HamansT YCrIOKHEHUSTa, CBbP3aHm
C AVMLLIAHETO Ha CTYAEHI CyXu avXaTernHm rasose. MakcuvanHa
npernopbyNTenHa ynotpeba, 24 vaca.

MpoTuBonokasaHus

[a He ce u3non3ea nNpu NaUUEHTV C MHOTO MbCTY UMK OGUMHK
cekpeTu. BenogpobHuTe cekpeTu Ha nauueHTa Tpsbsa aa GbaaT
10/} NOCTOSIHEH MOHUTOPUHT U OLIEHEHM, 3a Aa Ce NOTBbPAM,

Ye NacMBHOTO OBMAXHABAHE € JOCTATLYHO 3a NOKPUBAHE Ha
KIMHUYHUTE NOTPEBHOCTI Ha NaLMeHTa.

W3non3BsaHe Ha npoaykTa:

MpoAyKTbT € NpegHa3HayeH Aa Ce U3Mon3ea 3a MakCUMym

24 yaca ¢ HaGop AUXaTernHn CUCTEMU, PECTIUPATOPHU 1
aHecTeanpalLo obopy/iBaHe, KOETo MOXe Aa Ce Momn3sa npu
aKyTHa 1 HeakyTHa Cpefia Nojl Ha/i3opa Ha CbOTBETHO OBY4eH
ME/NLINHCKM NepcoHarn.

KaTteropus Ha nauueHTa

MpoaykToBaTa rama e nofxoAsilia 3a ynotpeGa npu BCUUKM
nonynauun nauueHTy ¢ auxateneH obem> 60 ml.

Axcecoapu:

TNekapsiT TpsiGBa Aa NpeLeHn BCAKO Bb3/IENCTBIE, KOETO
BBTPELIHNST 0GEM 1 CbNPOTUBNEHNETO Ha NMOTOKa Ha U3AEN1eTo
MOXe [la OKaxaT BbPXy epeKTMBHOCTTa Ha AuxaTenHara
YHKUMS Ha NaLMEHTa, Bb3 OCHOBA Ha BCEKW OTAENEH NaLMUeHT.
MNpoBepka npeau ynotpe6a

1. TIpeav MHCTaNMpaHeTo Ce YBEPETe, Ye BCUUKN KOMMOHEHT Ha
cucTemara ca YMCTy OT YyXaN Tena 1 3aApbCTBaHNs.

2. CBbpxeTe/pa3kadeTe ckoceHaTa Bpbaka Ha HME kbm
CcKOCeHaTa Bpb3ka Ha AuxaTernHaTa cucTema u pecnupaTopHoTo
oGopy/BaHe, KaTo HaTUCHETE 1 3aBbPTUTE.

3. Cnep uHcTanaumata Ha HME tpsibsa aa nposepute
[vxaTenHata cucTema 3a Te4oBe W Okny3un. YBeperte ce, Ye
BCUYK BPB3KU Ca HaZIeKAHN.

4.YBeperTe ce, Ye kanadkuTe Ha NOpTOBETE Ca NPaBUHO
nocTaBeHu, 3a Aa NPefoTBPaTUTE HEeMpeaHaMepPeHo N3Th4aHe,
KOraTo CbOTBETHUSIT MOPT HE Ce U3NoMn3Ba.

MpoBepka no Bpeme Ha ynotpe6a

1. Habniopasaiite HME no Bpeme Ha ynotpe6a u ro cmeHete,
ako 3abenexuTe 3aMbPCABaHE UMK YBENMYEHa PE3UCTEHTHOCT.
BHumaHve

1. HME TpsibBa fa ce u3nonasa camo nog MeauLMHCKU Haa3op
ot 0By4eH nepcoHar.

2. 3a pa ce usberHe sambpcsiBaHe, NPOAyKTLT TpsAbea Aa
OCTaHe ornakoBaH, A0KaTo He Gb/e roToB 3a u3nonasaHe. He
13Mon3saiiTe NpojiykTa, ako onakoBKaTa e NoBpeaeHa.

3. MpozyKTUTe Ca NPOEKTUPaHH, BanuaMpaH 1 Npou3seaeHn 3a
efHokpaTHa ynotpeba 1 nepuoz, KoTo He HaaBMLWaBa 24 Yaca.
4. TpoayKTbT He TpsabBa fa ce U3Nonasa, NoYUcTBa Unn
CTepuUnMaupa noBTOPHO.

5. Cnen ynotpe6a u3xsbprieTe NpoaykTa B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE pa3nopeady Ha GOMHNYHOTO 3aBe/IEHNE, KOHTPOMHUA
opraH 3a 6op6a C MHEKLMO3HNTE 3aGOMNABaHUS U KOHTPOMNHUS
OpraH 3a U3XBbPIIsSIHE Ha OTNaabLN.

3A CALLL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanvcanve:
®defiepanHoTO 3akOHOAATENCTBO OrpaHUyaBa npofaxbara

Ha ToBa U3Aenve /a Ce U3BbLPLLBA CaMo OT UMW N0 NOpbYKa

Ha nekap.

MpepynpexaeHve

1. 3a fa ce NpeaoTBpaTH HENPUEMIIMBO YBENUYEHNE B
PE3MCTEHTHOCTTA KbM NOTOKA:

[a He ce 13MoN3Ba NPU NALMEHTM C MbCTU UM OGUIHN CEKPETH.
[a He ce 13non3sa 3aeaHo C APYT U3TOYHULW Ha OBRAXHSIBaHe
VN1 aKTUBHU TakvBa W3TOMHULW. [1a He ce 13Mon3sa Mexay
nNauyeHTa 1 U3TOYHIUK Ha NyNBepU3NpaHn MeANKaMeHTH.
Habniopasaiite HME no Bpeme Ha ynotpe6a v ro cmeHeTte, ako
3abenexuTe yBenuueHa pesncTEHTHOCT UMK 3aMbpcsiBaHe.

2. TlopThT 3a KUCMIOPOA € NPEABUAEH U3KIIOUUTENHO 38
13non3saHe Ha NpUnaraHeTo Ha AOMbIIHUTENEH KUCTIOPOA

no npeanucanve (durypa 1, crbnka B). Mposepete nanu
KanaJkara e HaleX/aHo NocTaBeHa, 3a fla Ce NPeaoTepaTh
HenpeHamMepeHo 13TuyaHe, korato NopTLT He ce u3nonasa. He
nojiaBaiTe TEYHOCTV NOCPECTBOM MOPTa 3a KUCMOPOZ, Thit KaTo
TOBa MOXe Aa [J0BE/E 10 CEPUO3HO HapaHsiBaHe Ha NauneHTa.
3. He nanonseaiite HME npu ekcnnpaTtopHus unu
VHCTIUPATOPHWSI MOPT Ha BEHTUNaTopa.

4. MpoayKT 3a eAHOKpaTHO NpUNoxXeHue. 3a eaHokpaTHa
ynotpeba. MosTopHaTa ynotpeba kpue puck 3a 6esonacHocTTa
Ha nauueHTa Nopaam KpbCToCaHN MHAeKUMN 1
noBpexaaHe/Hen3NPaBHOCT Ha yCTPOUCTBOTO. MounCTBAHETO
MOXe /1a J0Be/e [0 NOBPeX/AaHe Ha YCTPOINCTBOTO.

Ycnosus 3a cbxpaHeHue

[a ce nasu OT Npsika CrbHYeBa CBETNMHA.

MpenopbyunTenHo cbXxpaHeHue npu cTaiHa Temneparypa no
BpEMe Ha yKasaHusi eKcrifioaTaLMoHeH Neprog Ha NpoaykTa.
YCroBusi Ha BbHILHATA Cpefa Mo Bpeme Ha pabora:
XapaKTepucTUkiTe Ca NPOBEpeHN Npu CTarHa/okonHa
Temneparypa npu Hyneea HaaMopcka BUCOUMHA.

U3xsbpnsaxe

Cnep ynotpe6a usxsbpneTe npoaykTa B CbOTBETCTBUE C
MeCTHUTE pa3nopeabu Ha GOMHUYHOTO 3aBeAEHNE, KOHTPOMHNS

V3berasajte kopuwhetbe Ha naumjeHTMMa ca Beoma ryctom
“nn 0BunHoM cekpeuujom. MynMonoLLKy cekpeLmjy naumjeHTa
Tpeba cTanHo HaArnenaT 1 NpoLetuBaTyi Aa 61 ce notBpAMNO
Aa je nacusHa xyMVl/:mdeaqua A0BOSBbHA a UCMYHW CTanHe
KnHU4Ke noTpeGe nauujeHTa.
Kopuwhete nponssoga:
Mpown3aBop je HamMerEeH [Ja ce KOpUCTY HajuLe 24 cata
Ca PasnMYMTMM CUCTEMIMA 33 [INCAHE, PECTINPATOPHOM 1
aHEeCTe3MOMOLLIKOM ONPEMOM Koja Moxe G1Tu y ynoTpebu y
aKyTHOM W HeaKyTHOM OKpYXXetby Mof Hag3opom oaroeapajyhe
0By4eHor MeauUMHCKor ocobrba.
Kateropuja naumjenta
Asortiman proizvoda je pogodan za upotrebu na svim pacijenata
sa disajnim volumenom TV > 60 ml.
HopartHa onpema:
Mpu6op:
BUro Koju yTULaj KOjU YHYTPaLLH:M BOMYMEH 1 OTNOPHOCT Ha
npoToK ypehaja Mory UMaTi Ha eMKacHOCT naLmjeHToBe
pecnupaTopHe dyHKUMje, KNMHUYKN nekap TpeGa NPoLIeHNTH Ha
nojeAMHa4YHoj OCHOBMU.
Mposepe npe ynotpeGe
1. MNpe MoOHTUpak-a, yBEpUTE Ce 1a HU Y j@IHOj KOMMOHEHTN
cucTeMa Hema 3aderrbetba U CTpaHuX Tena.
2. MpukrbyunTe/nsaaute cyxasajyhy Besy HME-a Ha/u3
cyxaBajyhy/e Be3y/e cuctema 3a Aucarbe U pecnupaTopHe
onpeme NOKPETOM rypaksa 1 OKpeTaksa.
3. HakoH moHTupara HME-a, Mopajy aa ce nposepe
€BEeHTyarHa Llypera Unm 3a4enrberba CUCTEMa 3a AUCakse.
MposepuTe Aa nu cy cee Bese A06pO npuyspLIheHe.
4. TpoBepuTe Aa N1 Cy CBM NOKMONLK NopToBa 4o6po
npudBpheHn Aa 61 Ce CNpeumnno HEXerbeHo Liypete kafa
nopT Huje y ynoTpe6u.
MpoBepe TokoM ynotpeGe
1. Hagrnepajte HME Tokom ynotpe6e v 3ameHuTe ra ako gohe
[0 BU3YeNHe KOHTaMUHauuje unu nosehawqor otnopa.
Onpe3
1. HME Tpeba kopucTuTi camo nop MeauLMHCKUM HaA30poM of
cTpaHe obyyeHor ocobrba.
2. la Gucre nabernu koHTamMuHauwjy, nponasos Tpeba aa
ocTaHe ynakoBaH [ok He 6yae cnpemaH 3a ynotpe6by. Hemojte
KOPUCTUTY NPOM3BOA KO j& NakoBakse olTeheHo.
3. Mpou3Boau Cy HamekeHI, OA0BPEHN 1 NPOU3BEEHN 3a
jenHokpaTHy ynotpefy 1 TokoM nepuopa Koju Huje ayxu o

4 cara.
4. NMpoun3BoA He CMe A1a Ce MOHOBO YNoTpe6rbasa, YNCTY nnn
sterilise.
5. HakoH ynoTpe6e, Npon3so Mopa Aa ce ofnoxu y otnag
y Cknagly ca NokarnH1M Nponuciuma 6onHuLe, MHPEKTUBHE
KOHTpOJIe 1 NPONMC/Ma 33 OAnarake oTnaaa.
3A CAL: Rx ONLY: CAMO Ha nekapcku peuent: CaBeaHu 3aKoH
orpaH14aBa Npoaajy oBor ypehaja camo o CTpaHe Unn no
Hanory nekapa.
Yno3sopewe
1. [a bucte cnpeunnu HenpuxeaTtibUBO noeehakse oTrnopa npoToky:
W36eraBajte kopuwhetbe Ha NauujeHTUMa ca ryctom unm
obunHom cekpeuujom. MsBerasajte kopuluherse 3ajefiHo ca
ZIPYrAM UNK aKTUBHUM 3BOPUMA XyMUaUcbUKaLMje.

36erasajTe kopuiwhere n3mehy nauvjeHTa u ussopa
pacnpuerux nekosa. Haarneaajte HME Tokom ynotpe6e u
3ameHuTe ra ako Aohe Ao noseharba otnopa.
2. OTBOP 3a KUCEOHWK CIYXU CaMo 3a CHabAeBak-e A0AaTHAM
KMCEOHWMKOM Kako je HasHauveHo (crvka 1, kopak b). Mposepute
fia v je noknonat, Y8pcTo NpuyBpLUNEH Aa Cripeyu cryyajHo
Lypetbe kafa ce NopT He KopucTh. He YHOCUTE TEYHOCT Kpo3
OTBOP 3a KMCEOHWK Jep TO MOXE 03GMIbHO NOBPEAUTH NaLujeHTa.
3. Hemojte kopuctuth HME Ha ekcnmpaTopHoM v
MHCNNPATOPHOM MOPTY pecnuparopa.
4. Mpou3eop 3a jefHokpaTHY ynotpeby. He KopUCTUTU MOHOBO.
MoHoBHa ynoTpeba NpeacTasba NpeTkby no 6esbeaHocT
nauujeHTa y cMUchy yHakpcHe nHdekLuje 1 HencnpasHor paaa
v keapa ypehaja. Yuihere Moxe Aa Aoseae 40 HencnpasHor
paga ypehaja.
Ycnosu cknaauwTera
YysaTi arbe O/l ANPEKTHE CyHUEBE CBETIIOCTH.
MpenopyyeHo cknaanLiTere Ha COBHOj TeMMnepaTypu TOKOM
Ha3Ha4YeHor poka Tpajarba Npon3sosa.
Uslovi za rad vezani za okruZenje: U¢inak je potvrden na sobnoj
temperaturi/temperaturi okruZenja na nivou mora.
Opnarawe
HakoH ynotpe6e, npouasoz; Mopa /1a Ce OANoXN y oTnaz
y cknafly ca nokanHum nponucima 6onHuLe, nHhekTmeHe
KOHTPOFie 1 NPONMCIMa 3a OAnarake oTnana.

ro Instructiuni de utilizare

Dispozitivul medical nu este furnizat individual. Pentru fiecare
unitate de ambalare (cutie) este furnizat un singur exemplar al
instructiunilor de utilizare; prin urmare, acestea trebuie pastrate
la loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe copii sunt
disponibile la cerere.

NOTA.: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla
produsul si la lotl utilizatorii.

Aceste |nslruc§|un| contin informatii importante pentru utilizarea
n conditii de siguranta a produsulm Cititi aceste instructiuni de
utilizare in intregime, inclusiv avertismentele si atentionarile,
nainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea
corespunzatoare a avertismentelor, atentionarilor si instructiunilor
poate conduce la vatdmarea grava sau decesul pacientului.
Incidentele grave vor fi raportate conform reglementarilor locale.
AVERTISMENT: Un enunt de AVERTISMENT furnizeaza
informatii importante despre o situatie potential periculoasa care,
daca nu este evitata, poate conduce la deces sau vatamare grava.
ATENTIONARE: Un enunt de ATENTIONARE furnizeaza
informatii importante despre o situatie potential periculoasa
care, daca nu este evitata, poate conduce la vatamare minora
sau moderata.

Utilizare prevazuta

Dispozitivul HME pentru schimb de umiditate si caldura reduce
pierderile de umiditate si caldura din gazele respirate de pacient.
Indicatii

Dispozitivul HME ar trebui pozitionat la conexiunea cu pacientul
pentru a micsora pierderile de caldura si umiditate si pentru a
evita compllcamle asociate ventilatiei cil gaze respiratorii uscate
si reci. Durata maxima de utilizare recomandata este de 24

de ore.

Contraindicatii

Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii foarte vascoase
sau abundente. Secretiile pulmonare ale pacientilor trebuie
monitorizate si evaluate continuu pentru a confirma faptul

ca umidificarea pasiva este suficient pentru indeplinirea
necesitatilor clinice permanente ale pacientilor.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat utilizarii timp de maxim 24 de ore cu o
gama de circuite de ventilatie, echipmente de ventilatie si de
anestezie care pot fi utilizate in contextul de ingrijire acuta si
non-acuta sub supravegherea personalului medical cu instruire
adecvata.

Categoria de pacienti

Gama de produse este adecvata pentru utilizare la pacienti cu
volum tid: 0 ml.

Accesori
Orice impact pe care volumul intern sl rezistenta la flux ale
dispozitivului Tl poate avea asupra eflcacltatu functlel respiratorii
a pacientului trebuie sa fie evaluat de catre medic pentru fiecare
pacient in parte.

Verificare inaintea utilizarii

1. Inainte de instalare, verificati faptul ca la nivelul nici uneia
dintre componentele sistemului nu exista obstructii sau corpi
stréini.

2. Conectati/deconectati conectorul conic al HME la conectorul
conic al circuitului de ventilatie si al aparatului de ventilatie
printr-o miscare de apasare si rasucire.

3. Dupa instalarea HME, circuitul de ventilatie trebuie verificat
pentru a depista eventualele scurgeri si ocluzii.

Verificati faptul ca toate conexiunile sunt sigure.

4. Venﬁca!l fixarea adecvata a capacului pe port, pentru a
preveni scurgenle accidentale atunci cand portul nu este utilizat.
Verificare in timpul utilizarii

1. Monitorizati HME pe intreaga durata a utilizérii si inlocuiti-I

n cazul aparmel unei contaminari vizibile sau a unei remstente
crescute.

Atentionare

1. HME trebuie utilizat doar sub supraveghere medicala
efectuata de personal instruit.

2. Pentru evitarea contaminarii, produsul trebuie sa ramana
ambalat pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul
daca ambalajul este deteriorat.

3. Produsele au fost concepute, validate si fabricate pentru o
singuré utilizare si pentru o perioada care sa nu depaseasca
24 de ore.

4. Produsul nu poate fi reutilizat, curatat sau sterilizat.

5. Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
reglementérile locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.

PENTRU SUA: Rx ONLY: Numai pe baza de prescriptie
medicalé: Legea federala restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv doar de catre sau pe baza comenzii unui medic.
Avertisment

1. Pentru prevenirea oricarei cresteri inacceptabile a rezistentei
la flux:

Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii vascoase sau
abundente. Evitati utilizarea in asociere cu alte surse de
umidificare sau cu surse de umidificare active. Evitati conectarea
intre paclent si o sursa de medicamente nebulizate. Monltonzan
-l n cazul aparmel

2. Portul penlru oxigen se utilizeaza exclusiv pentru
administrarea de oxigen suplimentar conform prescriptiei
(Figura 1, pasul B). Verificati daca este bine fixat capacul, pentru
a preveni scurgerea accidentald atunci cand portul nu este in uz.
Nu introduceti lichide prin portul pentru oxigen, deoarece acest
lucru poate duce la ranirea grava a pacientului.

3. Nu utilizati un HME la portul expirator sau inspirator al
ventilatorului.

Produs de unica folosinta. A nu se reutiliza. Reutilizarea
reprezintd o amenintare pentru siguranta pacientului din cauza
riscului de infectie incrucisata, functionare defectuoasa si
defectare a dispozitivului. Curatarea poate conduce la
functionarea defectuoasa a dispozitivului.

Conditii de depozitare

A se depozita ferit de lumina solara directa.

Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata de
valabilitate indicata a produsului.

Conditii de functionare: Performante verificate la temperatura
camerei/ambianta la nivelul mérii.

Eliminare

Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
reglementérile locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.

sk Navod na pouzitie

Zdravotnicka pomdcka sa nedodava samostatne. S jednou
vydajovou jednotkou sa dodava len jedna képia navodu na
pouZzitie. Preto by sa mala uchovavat na mieste pristupnom
vietkym pouzivatelom. DalSie kopie st k dispozicii na
poZiadanie.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite vietkym prevadzkam, kde sa
produkt pouZiva, a vSetkym pouZivatelom.

Tieto pokyny obsahuju dolezité informacie tykajlce sa
bezpe¢ného pouzivania produktu. Pred pouZitim tohto produktu
si precitajte cely navod na pouzitie vratane vystrah a upozornenl
Nespravne dodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov moze viest
k véaZznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je
potrebné hlasit podla miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA uvadza dolezité informéacie o
potencialne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete, moze
mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE uvadza doleZité informacie o
potencialne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete, moze
mat za nasledok lahké alebo mierne zranenie.

Pouzitie

Vymennik tepla a vihkosti (HME) je na zniZenie straty tepla a
vlhkosti pacienta z dychacich plynov.

Indikacie

HME by mal byt umiesteny pri pripojeni dychacich ciest
pacienta, aby sa minimalizovala strata tepla a vihkosti a zn
komplikacie spojené s dychanim studenych suchych dychaclch
plynov. Maximalne odporu¢ané pouzitie, 24 hodin.
Kontraindikacie

Vyhybajte sa pouZitiu u pacientov s velmi hustymi sekrétami
alebo s velkym mnozstvom sekrétov. Pltcne sekréty pacienta sa
musia nepretrZite monitorovat' a posudzovat, aby sa potvrdilo, Zze
pasivne zvlhéovanie postacuje na uspokojenie pretrvavajicich
klinickych potrieb pacienta.

Pouzitie produktu:

Produkt je ur€eny na maximalne 24 hodin pouZivania v celej
Skale dychacich systémov, dychacich a anestetickych
zariadeniach, ktoré sa mézu pouzivat v prostrediach, kde

sa poskytuje akltna a neakutna zdravotna starostlivost’ pod
dohladom vhodne vy$koleného lekarskeho personalu.
Kategoéria pacienta

Sortiment vyrobkov je vhodny na pouZzitie u vetkych pacientov s
dychovym objemom> 60 ml.

Prislu$enstvo:

Akykolvek vplyv, ktory méze mat vnuitorny objem a odpor k toku
zariadenia na ucinnost respiracnej funkcie pacienta, musi lekar
zhodnotit individualne podla konkrétneho pacienta.

Kontrola pred pouzitim

1. Pred instalaciou skontrolujte, ¢i st vSetky komponenty
systému bez prekazok a cudzich telies.

2. Stlacenim a pootocenim pripojte/odpojte kuzelovité pripojenie
HME ku kuZelovitému pripojeniu dychacieho systému a
dychacieho zariadenia.

3. Po instalacii HME skontrolujte dychaci systém, ¢i neobsahuje
netesnosti alebo nie je upchaty. Skontrolujte, ¢i st véetky
pripojenia zaistené.

4. Skontrolujte, ¢i su vSetky kryty portov bezpecne pripevnené,
aby sa zabranilo neimyselnému uniku, ked sa port nepouziva.
Kontrola pred pouzitim

1. Pred instalaciou skontrolujte, ¢i su v8etky komponenty
systému bez prekazok a cudzich telies.

2. Stlacenim a pootocenim pripojte/odpojte kuzelovité pripojenie
HME ku kuZelovitému pripojeniu dychacieho systému a
dychacieho zariadenia.

3. Po instalacii HME skontrolujte dychaci system ¢i neobsahuje
netesnosti alebo nie je upchaty. Skontrolujte, ¢i st véetky
pripojenia zaistené.

4. Pri nastavovani parametrov ventilacie zvazte akykolvek
vplyv, ktory méze mat interny objem zariadenia na G¢innost
predpisanej ventilacie. Lekar to musi posudit individuaine u
kazdého pacienta.

5. Skontrolujte, &i st v3etky kryty portov bezpecne pripevnené,
aby sa zabranilo neimyselnému uniku, ked sa port nepouziva.
Kontrola pocas pouzitia

1. HME pocas pouzivania monitorujte a vymeiite ho, ak dojde k
viditelnej kontaminécii alebo zvySenej odolnosti.

Upozornenie

1. HME sa smie pouzivat len pod lekarskym dohladom
vy$koleného personalu.

2. Aby sa zabranilo kontaminacii, produkt musi ostat' zabaleny
dovtedy, kym sa nebude pouzivat. Ak je balenie poSkodené,
produkt nepouzivaijte.

3. Produkty boli navrhnuté, overené a vyrobené na jedno pouzitie
na dobu maximalne 24 hodin.

4. Produkt sa nesmie opakovane pouzit, Cistit' ani sterilizovat.

5. Po pouZziti sa produkt musi zlikvidovat v stlade s miestnymi
nemocni¢nymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcii a
likvidacie odpadu.

PRE USA: Rx ONLY: Iba na predpis: Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pomécky na lekara alebo jeho predpis.
Vystraha

1. Aby sa zabranilo akémukolvek neprijatelnému zvyseniu
odolnosti voci pradeniu:

Vyhybaijte sa pouZitiu u pacientov s hustymi sekrétami alebo s
velkym mnozstvom sekrétov. Vyhybaijte sa pouZitiu v spojeni s
inymi alebo aktivnymi zdrojmi zvih¢ovania. Vyhybajte sa pouzitiu
medzi pacientom a zdrojom nebulizovanych liekov. HME pocas
pouzivania monitorujte a vymerite ho, ak déjde k zvySeniu
odolnosti alebo ku kontamin&cii.

2. Kyslikovy port slizi vyhradne na dodavanie doplnkového

kyslika podra predpisu (obrazok 1, krok B). Skontrolujte, ¢i je
uzaver riadne pripevneny, aby nedochadzalo k netmyselnému
uniku, ked sa port nepouziva. Nepodavaijte tekutiny
prostrednictvom portu pre kyslik, pretoZe by to mohlo spésobit
vazne poranenie pacienta.

3. HME nepouZzivajte vo vydychovom alebo inspiracnom porte
ventilacie.

4. Produkt na jedno pouZzitie. NepouZivajte opakovane.
Opakované pouZitie predstavuje hrozbu pre pacienta v stvislosti
s krizovou infekciou a poruchou a poskodenim zariadenia.
Cistenie moZe viest k poruche zariadenia.

Podmienky skladovania

Skladujte mimo priameho sIne¢ného Ziarenia.

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi
trvanlivosti vyrobku.

Podmienky prevadzkového prostredia: Vykonnost overena pri
izbovej okollte] teplote v nulovej nadmorskej vyske.

Likvidacia

Po pouZiti sa produkt musi zlikvidovat' v sulade s miestnymi
nemocnic¢nymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcii a
likvidacie odpadu.

hr Upute za uporabu
Medicinski proizvod ne isporu¢uje se zasebno. Uz pojedinacni
izdani proizvod isporucuje se samo jedan primjerak uputa za

uporabu koji bi se stoga trebao ¢uvati na lokaciji koja je dostupna 3

svim korisnicima. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima

proizvoda. Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom

kori$tenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti

procitajte upute za uporabu, uklju¢uju¢i upozorenja i mjere

opreza. Nepridrzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo

bi rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smréu pacijenta. Ozbiljni

incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim propisima.

UPOZORENJE: Izjava o UPOZORENJU sadrzi vazne

informacije o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne

uspiju |zbjec| mogle rezultirati smrcu ili ozbilinom ozljedom

Izjava o mjerama OPREZA sadrZi vazne informacije o

potencualno opasnim snuacuama koje bi, ako se ne uspiju izbjeci,

mogle rezultirati lakS8om ozljedom ili ozljedom srednje tezine.

Namjena

Izmjenjivac topline i vlage (HME) za smanjenje gubitka topline i

vlage iz respiratornih plinova pacijenta.

Indikacije

HME treba biti smjesten na prikljucak dinih putova pacijenta,

kako bi se smanijio gubitak topline i vlage i smanjile komplikacije

povezane s udisanjem hladnih suhih respiratornih plinova.

Maksimalna preporu€ena upotreba, 24 sata.

Kontraindikacije

Izbjegavaijte uporabu na pacijentima s vrlo gustim ili obilnim

sekrecijama. Sekrecije iz plu¢a pacijenta kontinuirano pratite

i pregledavajte kako biste bili sigurni da pasivno ovlazivanje

udovoljava trenutacnim klinickim potrebama pacijenta.
Uporaba proizvoda:

Predvideno je da se proizvod koristi maksimalno 24 sata s

asortimanom sustava za disanje te respiratornom i anestetickom

opremom koja se moZe koristiti u akutnim i drugim situacijama

pod nadzorom medicinskog osoblja s odgovaraju¢om obukom.

Kategorija pacijenta

Asortiman proizvoda prikladan je za upotrebu na svim

Dodaci:

Lijecnik treba na pojedinaénoj osnovi ocijeniti svaki utjecaj koji

unutarnji volumen i otpornost na protok uredaja mogu imati na

ucinkovitost respiratorne funkcije pacijenta.

Provjera prije uporabe

1. Prije ugradnje provjerite postoje li na komponentama sustava

zapreke ili strana tijela.

2. Prikljucite/iskljucite suzeni prikljucak za izmjenjiva¢ HME na

suzeni priklju¢ak sustava za disanje i respiratorne opreme na

nacin da ga pritisnete i okrenete.

3. Nakon ugradnje izmjenjivaca HME, provjerite postoje li

pukotine ili zacepljenja na sustavu za disanje. Provjerite jesu li

svi prikljucci spojeni.

4. Provjerite jesu li sve kapice prikljucka ¢vrsto spojene kako

biste spi slu¢ajno istjecanje kada priklju¢ak nije u uporabi.

Provijera tijekom uporabe

1. Nadgledaijte izmjenjiva¢ HME tijekom uporabe i zamijenite ga

u slu¢aju vizualnog onecis¢enija ili veceg otpora.

Oprez

1. Izmjenjiva¢ HME smije se koristiti samo pod medicinskim

nadzorom obucgenog osoblja.

2. Kako biste izbjegli onecis¢enje, proizvod mora ostati spakiran

do trenutka uporabe. Ne koristite se proizvodom ako je ambalaza

ostecena.

3. Proizvodi su namijenjeni, odobreni i proizvedeni za

jednokratnu uporabu ne duzu od 24 sata.

4. Proizvod se ne smije ponovno Koristiti, Cistiti ili sterilizirati.

5. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odloziti u skladu s

lokalnim propisima bolnice te propisima za zastitu od infekcija i

odlaganje otpada.

Za SAD: Rx ONLY: Izdavanje ISKLJUCIVO na recept: Savezni

zakon ograni¢ava prodaju ovog proizvoda po nalogu lije¢nika ili

od strane samog lije¢nika.

Upozorenje

1. Za sprje¢avanje nepozeljnog porasta otpora na protok:

Izbjegavajte uporabu na pacijentima s gustim ili obilnim

sekrecijama. |zbjegavaijte uporabu u kombinaciji s ostalim ili

aktivnim izvorima ovlazivanja. Izbjegavajte uporabu izmedu

pacijenta i izvora lijekova koji se primjenjuju rasprsivanjem.

Nadgledajte izmjenjiva¢ HME tijekom uporabe i zamijenite ga u

slu¢aju veceg otpora ili onecis¢enja.

2. Otvor za kisik namijenjen je isklju¢ivo za davanje dodatnog

kisika, ako je propisano (Slika 1, korak B). Provjerite je li

poklopac &vrsto pricvricen kako bi se sprijecilo slu¢ajno

istiecanje kad se otvor ne koristi. Nemojte ulijevati tekucinu u

otvor za kisik jer to moZe rezultirati ozbiljnim ozljedama

pacijenta.

3. Ne upotrebljavajte izmjenjiva¢ HME na izdisajnom ili

udisajnom prikljucku ventilatora.

4. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu.

Ponovna uporaba opasna je za sigurnost pacijenta zbog

mogucénosti krizne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda.

Ciscenje moze prouzro€iti neispravnost proizvoda.

Uvjeti skladistenja

Ne skladistiti na izravnoj sunéevoj svjetlosti.

Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom

naznacenog roka trajanja.

Vanijski uvjeti potrebni za rad: U¢inak je provjeren na sobnoj

temperaturi / temperaturi okoline u visini razine mora.

Odlaganje u otpad

Nakon uporabe, proizvod je potrebno odloZiti u skladu s lokalnim

prop&sima bolnice te propisima za zastitu od infekcija i odlaganje

otpada.

tr Kullanim Talimatlan

Bu tibbi cihaz tek basina tedarik edilmemektedir. Saglanan her
birim igin yalnizca tek bir kullanim talimatlari kopyasi sunulur ve
bu nedenle s6z konusu kopyanin tim kullanicilarin erigebilecegi
bir konumda tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek tizerine
mevcuttur.

NOT: Talimatlar Griintin kullanildigi tim konumlara ve tiim
kullanicilara dagitin.

Bu talimatlar, trGiniin giivenli bir sekilde kullanimina yonelik
onemli bilgiler igerir. Bu trlinii kullanmadan 6nce uyarilar ve
ikazlar dahil olmak tizere talimatlarin tamamini okuyun.
Uyarilara, ikazlara ve talimatlara geregince uyulmamasi
hastalarin ciddi sekilde yaralanmasina veya hayatini
kaybetmesine neden olabilir. Yerel yonetmeliklere gére
bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI: UYARI ifadeleri, kaginiimamasi halinde 6liim veya ciddi
yaralanmalara yol acabilen potansiyel olarak tehlikeli durumlar
hakkinda énemli bilgiler igerir.

IKAZ: IKAZ ifadeleri, kaginilmamasi halinde minér veya orta
dereceli yaralanmalara yol acabilen potansiyel olarak tehlikeli
durumlar hakkinda 6nemli bilgiler igerir.

Kullanim Amaci

Hastanin solunum gazlarindan kaynaklanan isi ve nem kaybini
azaltmak igin 1s1 ve nem degistirici (HME).

Endikasyonlar

HME, 1si ve nem kaybini en aza indirmek ve soguk kuru solunum
gazlarinin solunmasiyla iliskili komplikasyonlari azaltmak igin
hastanin hava yolu baglantisina yerlestiriimelidir. Onerilen
maksimum kullanim, 24 Saat.

Kontrendikasyonlar

Cok kalin veya yogun sekresyon gozlemlenen hastalarda
kullanmaktan kaginin. Pasif nemlendirmenin hastalarin devam
eden klinik intiyaglarini karsilamaya yeterli olup olmadiginin
dogrulanmasi igin hastalarin pulmoner sekresyonlarinin siirekli
olarak izlenmesi ve degerlendirilmesi gerekir.

Uriin Kullanimi:

Urlin, uygun egitimleri almis tibbi personel gézetiminde akut
olmayan ve akut ortamlarda kullanilabilecek olan cesitli solunum
sistemleri, solunum ve anestezi ekipmanlari ile birlikte en fazla
24 saat slreyle kullanima yénelik olarak tasarlanmistir.

Hasta Kategorisi

> 60ml Tidal voliim ile iriin grubu tiim hasta poptilasyonu
kullanimi igin uygundur.

Aksesuarl.
Cihazin dal

cminin ve akis direncinin hastanin solunum
i Uizerinde olusturabilecegi herhangi bir etki,
klinisyen tarafindan her hasta igin ayri ayri degerlendiriimelidir.
Kullanim Oncesi Kontroller
1. Kurulumdan énce tiim sistem bilesenlerini ttkanma ve yabanci
maddeler agisindan kontrol edin.
2. Itme ve déndiirme hareketi ile HME'nin konik uglu baglantlsml
solunum sisteminin ve solunum ekipmaninin konik uglu
baglantisina baglayin/gikarin.
3. HME kurulumunun ardindan solunum sistemi sizinti ve
tikanmalara karsi kontrol edilmelidir. Tim baglantilarin
saglamhgindan emin olun.
4. Port kullanimda degilken yanlislikla meydana gelebilecek
sizintilari 6nlemek igin tim port kapaklarinin siki bir sekilde
takildigindan emin olun.
Kullanim Sirasindaki Kontroller
1. HME'yi, kullanim boyunca izleyin ve gérsel kontaminasyon
i/keya direng artisi halinde degistirin.

az

1. HME yalnizca egitimli personel tarafindan tibbi gézetim altinda
kullaniimalidir.

2. Kontaminasyonun énlenmesi igin, driin kullanima hazir hale
getirilene dek ambalajinda tutulmalidir. Ambalaji hasar gormisse
kullanmayin.

3. Urlinler en fazla 24 saatlik stireyle ve tek kullanimlik olarak
tasarlanmig, dogrulanmig ve dretilmistir.

4. Urlin yeniden kullaniimamali, temizlenmemeli veya sterilize
dilmemelidir.

5. Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi ve
atik imha diizenlemelerine uygun sekilde imha edilmelidir.

ABD IGIN: Rx ONLY: Yalnizca Regeteyle Satilir: Federal
kanunlar bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan ya da hekim
siparisi izerine satilabilmesi yoniinde kisitlama getirmektedir.

yari
1. Akim direncinde kabul edilemez diizeyde artislari 6nlemek igin:
Kalin veya yogun sekresyon gézlemlenen hastalarda
kullanmaktan kaginin. Diger veya aktif nemlendirme
kaynaklariyla birlikte kullanmaktan kaginin. Hasta ve nebilize
ilag kaynagi arasinda kullanmaktan kaginin. HME'yi, kullanim
boyunca izleyin ve direng artisi ya da kontaminasyon durumunda
degistirin.

2. Oksijen portu, yalnizca recete edildigi bicimde takviye oksijen
uygulamak igin kullanilir (Sekil 1, adim B). Port kullanimda
olmadiginda |stenmeyen slzmtllan onlemek igin kapagin sikica
kapali oldugundan emin olun. Hastada ciddi yaralanmalara yol
acabileceginden oksijen portu araciligiyla sivi uygulamayin.

3. HME'yi ventilatériin ekspiratuar veya inspiratuar portunda
kullanmayin.

4. Tek kullanimlik Griin. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullaniimasi,
capraz enfeksiyon ve cihaz arizasi ve bozulmasi agisindan hasta
giivenligi icin risk teskil eder. Temizlenmesi, cihaz arizasina yol
acabilir.

Saklama Kosullari

Dogrudan giines 1s1gina maruz kalmayacak sekilde saklayin.
grun'?n belirtilen raf 6mrli boyunca oda sicakliginda saklanmasi
Onerilir.

Ortam Calisma Kosullari: Performans, oda/ortam sicakliginda ve
deniz seviyesinde dogrulanmistir.

Imha Etme

Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi ve
atik imha diizenlemelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
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