Instruction for use

TRAKEOSTOMIi HME(ISI-NEM DEGIiSTiRIiCi) FILTRELER
TRACHEOSTOMY HME (HEAT-HUMIDITY EXCHANGER) FILTERS

IFU ID: AwW.04.ALT.AL.1002-REV.09 (06/2024)

>
py]

) pd - M @]
3| [2][B][E][][=](E] (3] (8][2] (7] [R] 3] [R] 3]

N

o
>

DE

E

-

m
z

ES

m.

]

C

—
Py

Contents

Ao pall (Jsefill Gl )L 3/32
Cesky ( NAVOd K POUZItT )..vvuveceveeevericeereeeesesecaesesae s 5/32
Dansk ( Brugervejledning ).......coeeeerierieieniesieseeieeie e 7/32
Deutsch ( Bedienungsanleitung )........ccoveveeveeeiiieeniniceeens 9/32
EAANVIKA ( OBNYLES XPNONG )rvirrerienierierierieiieieeeereeveeeereeiens 11/32
English ( Instructions FOr USE )....cccvevvevieveevieeieeeeereeire e 13/32
Espafiol ( Instrucciones De USO )......ccerverveeeeereeeeeeiieennennes 15/32
Frangais ( Mode D'emPIloi )...ccceveieieieiiieeeieceeeeseeeeiee 17/32
Magyar ( Haszndlati Utasitds )......cccceevevvevveriesieieieieieienns 19/32
italiano ( IStruzioni Per L'USO )......cvuevevevevvereceeeeeeeseesenesenannnns 21/32
Nederlands ( GebruiksaanWijzing ).......cceceevverveneeneniiennenns 23/32
Polski ( Instrukcje Uzytkowania ).....ccccceeveevieeiieeieneeneeiennenn 25/32
Romana ( Instructiuni De Utilizare ).......cccceevvevvenensieniiennenns 27/32
Pycckuit ( UHCTPYKLMSA 0 TMTPUMEHEHMIO ). 29/32
Tirkge ( Kullanim Talimatlar ).......ccoeeevevvevrevievieieieicieen 31/32

Manufactured by:

Meditera Tibbi Malz. San. ve Tic. A.S.

ibni Melek OSB Mh. Toshi Yol 4 Sok. No:29

35900 Tire izmir

TURKIYE

Tel: (+90 232) 513 51 10 (Pbx) www.meditera.com.tr

1/20



(TRAKEOSTOMI HME FILTRESI)
TRACHEOSTOMY HME FILTER
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Conexion de Tubo de Traqueostomia al Paciente.
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Definice:
Tracheostomicky pfistroj HME se pfipojuje ke konci tracheostomické trubice pacient( s tracheostomii, ktefi maji spontanni dychani, a
pouziva se ke zvlh¢ovani dychaciho vzduchu pomoci funkce vymény tepla a vlhkosti.

Ocekavany klinicky pfinos:
Chranit pacienty pred vystavenim suchému a studenému vzduchu udrzovanim tepla a vlhkosti v jejich vlastnim dychacim vzduchu a
zajistovat pasivni zvlh€ovani.

Umélé zvlhéovani (vyménik tepla a vlhkosti):

Filtry HME ((Vyménik tepla a vlhkosti)) se pouZzivaji ke zvlh¢ovani dychaného vzduchu.

Zafizeni HME chrani pacienty pfed vystavenim suchému a studenému vzduchu tim, Ze udrzuji teplo a vlhkost v jejich vlastnim dychacim
vzduchu. Vlhkost a teplo zadrZzené béhem vydechu pridavaji teplo a vihkost do dychaného vzduchu béhem inspirace.

Jsou to filtry, které zvlhéuji pouze zménou tepla a vlhkosti. Nema filtracni vlastnosti proti bakteriim a virdm.

Tento vyrobek byl vyroben v souladu s pozadavky normy 1SO 9360.

Ugel poutiti:
Tracheostomicky pfistroj HME se pfipojuje ke konci tracheostomické trubice pacient( s tracheostomii, ktefi maji spontanni dychani, a
pouziva se ke zvlh¢ovani dychaciho vzduchu pomoci funkce vymény tepla a vlhkosti.

Zamyslena skupina uZivatel( a pacientl produktu:

Jsou to mechanicky ventilovani dospéli, détsti a pacienti.
[ D&tsti [ 50 < Dechovy objem< 300 ml. |

| Dospéli \ Dechovy objem>300 ml. |

Uiivatelé:

Uzivatelé tohoto zdravotnického prostfedku jsou v3ichni zdravotni¢ti pracovnici véetné |ékafd, sester, anesteziologu, zachranara.
Identifikovani uZivatelé maji potfebné odborné znalosti, Skoleni a znalosti k pouZivéni a instalaci tohoto zdravotnického zafizeni. Tento
zdravotnicky prostfedek by mél pouzivat nebo instalovat pouze identifikovani uZivatelé.

VAROVANI: Tento ptipravek by mél podavat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.
VAROVANI: Nemél by se pouzivat u pacient s nizkym dechovym objemem.

Indikace:

Zafizeni pro tracheostomii HME se pouzivd u pacientl s tracheostomii.

Poskytuje u¢inné zvlhcovani pro nasledujici ucely.

Snizeni tepelnych ztrat v bronchopulmonalnim stromu

. Pomaha predchazet zménam ve funkci plic a zahustovani sekretd

. V pfipadé potieby dodat doplikovy kyslik

. Usnadnéte odstrariovani sekret(

. Udrzovani vlhkosti a minimalizace poskozeni trachealnich epitelidlnich bunék
Tracheostomie HME Pouze pro pouZiti u dospélych a détskych pacientd nad 15 kg.

Kontraindikace:

Filtry HME (Heat Moisture Exchanger) jsou kontraindikovany u pacient( s fulminantnimi (objevujicimi se nahle a rychle se zhorsujici),
pénivymi sekrety v dychacich cestach a plicich a u pacient s hemoptyzou

Filtry HME ((Vyménik tepla a vlhkosti)) by se nemély pouzivat s aktivnim zvihovanim a nebulizatory.

Do HME filtrt neptidavejte vodu ani paru, abyste zvysili zvlhéovéni.

Dychaci filtry by se nemély pouzivat u pacientd s velmi nizkym dechovym objemem (napfiklad pfed¢asné narozené).

Poutzivani:

HME zatizeni; pfipojte k typu tracheostomie a ujistéte se, Ze pfipojovaci body jsou bezpeéné a zajisténé. V pfipadé podpory kysliku
zkontrolujte, zda jsou pfipojeni kyslikové hadice také tésné. Pfed vazanim se ujistéte, Ze jsou dychaci cesty volné a zajisténé.

. Pokud je vyZzadovana aspirace, oteviete kryt aspiraéniho portu a vloZzte aspiraéni katétr.

. VloZte aspiracni katétr a zacnéte s odsavanim

. Po dokonceni aspirace vyjméte aspiracni katétr a zaviete kryt aspiracniho portu.

PouZiti pfisluSenstvi:

Kyslikova hadice:

PFi poutiti s filtrem jako pfislusenstvi se tento pfipojuje mezi zdroj kysliku a pfivodni port. Poméha pacientovi poskytnout podporu
Cerstvého kysliku.

Loketni konektor:
PFi poufiti s filtrem jako pfislusenstvi se pouziva mezi okruhem a filtrem nebo mezi filtrem a rozhranim pro pacienta, aby byla zajisténa
vhodna poloha pro pacienta.

POZORNOST: Béhem vymény zafizeni HME udrzujte tracheostomickou trubici na misté a zajisténou.

POZORNOST: Kdyz se aspiraéni port na tracheostomickém zafizeni HME nepouZiva, zajistéte, aby byl aspiraéni uzavér, pokud existuje,
zavieny, a vidy zkontrolujte, zda je port zcela uzavien, aby nedoslo k pfipadnému tniku.

POZORNOST: Pokud je vyZzadovan doplrikovy kyslik, hadi¢ka vhodného zdroje kysliku by méla byt pfipojena k 5,5 mm kyslikovému portu.
Pratok kysliku by mél byt fizen podle potieb pacienta. Po pfipojeni kyslikové hadice vidy zkontrolujte, zda je hadice na portu zcela

utésnéna, aby nedoslo k pfipadnému Uniku.

VAROVANI: Pied zahajenim aplikace provedte kontrolni testy, abyste odhalili jakoukoli pfekazku nebo netésnost v produktu nebo
dychacim potrubi. Pfed pouZitim se ujistéte, Ze filtr neni ucpany a Ze jim prochézi vzduch.

VAROVANI: Vyrobek byl vyroben v podminkach ¢isté mistnosti. Nepouzivejte vyrobky s poskozenym obalem.
VAROVANI: Béhem lécby je tieba vzit v Gvahu dal$i mrtvy prostor od zafizeni.

VAROVANI: Aplikujte tento jednorazovy produkt ihned po otevieni. UZivatel by mél vyrobek pravidelné ménit v souladu s hygienickymi
pravidly. Vyménte produkt v souladu s nemocniéni infekéni komisi a pokyny kliniky.

VAROVANI: Tento pfipravek by mé&l byt vidy pouzivan pod dohledem odborného Iékare.

VAROVANI: Casto kontrolujte vnitfek produktu, zda se v ném nenahromadily tekuté nebo pevné sekrety. Pokud jsou viditelné usazeniny
kapaliny nebo pevné latky, okamzité zafizeni vymérnte. Pokud se tak nestane, hrozi zvyseny tlak a nedostate¢na ventilace pacienta.

VAROVANI: Uvnit filtru HME (Heat and Moisture Exchange Filters) Ize vidét kapicky. To je normalni a nema to vliv na vykon filtru, pokud
je zachovana integrita filtru.

VAROVANI: Vyhnéte se kontaktu s chemikaliemi, ¢isticimi prostiedky nebo dezinfekénim prostfedkem na ruce.

Doba setrvani pacienta u produktu:

Filtr je vyroben pro pouZiti u jednoho pacienta.

Tracheostomické HME filtry by se mély ménit v pfipadé ucpani nebo maximalné kazdych 24 hodin, podle toho, co nastane drive. Filtry,
jejichz odpor se zvysil v dusledku sekrettl od pacienta, okamZité vymérite za nové.

VAROVAN:I: Aplikujte tento jednorazovy produkt ihned po otevieni.UZivatel by mél vyrobek pravidelné vymériovat v souladu s
hygienickymi pravidly. Vymérite produkt v souladu s nemocniéni infekéni komisi a pokyny kliniky.

Popis symbolu

Skladovy kod

Cislo Sarze

Mnozstvi

Datum vyprseni platnosti

ory
-
wl

Informace vyrobce

c

D

Jedinecny identifikator zarizeni

Vyrobek je jednorazovy

@
13

elFU indicator

Prectéte si uZivatelskou prirucku

@

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Chrante pred slune¢nim zarenim

Varovani

Zdravotnické zafizeni

+
(4]
‘\T
o+
»
o

Teplotni limity

70%)

Limity vlhkosti

>

Nesterilni.

-
~

.
-
A3

udrzujte v suchu

Neobsahuje latex.

Neobsahuje ftalaty.

ng &

(=)
B
~
[=2]

Cislo notifikované osoby
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Likvidace produktu:
Po poufziti by mél byt zdravotnicky prostiedek zlikvidovéan v souladu s platnymi hygienickymi predpisy pro likvidaci odpadu. POpiS symbolu

VAROVANI: Tento jednorazovy vyrobek znovu nepouzivejte. Opakované pouziti méize mit za nasledek kontaminaci infekénich agens nebo
preruseni |é¢by, vazné zranéni nebo smrt.

pouziti miZe mit za nésledek snizeni vykonu nebo ztratu funkce.

Riziko poZaru:

Zdroje ohné, jako je elektrochirurgie a laserova chirurgicka zafizeni, spolu s kyslikem a oxidem dusnym mohou zpUsobit pozar.

Abyste ochrénili pacienta a uZivatele, prosakujte hadice vedouci kyslik a oxid dusny. L

Pfed zahajenim elektrochirurgie a laserové operace vy¢istéte okolni ¢asti pfenasejici plyn (endotrachedlni trubici, masku, Y-kus, hadi¢ku,

filtr a dychaci vak) dostate¢nym mnozstvim vzduchu (<25 % 02); Vycistéte také chirurgické rousky.

Aby nedoslo k poskozeni dychaciho okruhu, dodrzujte minimalni vzdélenost 200 mm (7,9 palce) mezi hadicemi prendsejicimi kyslik nebo Mnozstvi
Q

. Skladovy kéd
VAROVANI: Vyrobek neponofujte, nemyjte, neCistéte, nedezinfikujte ani nesterilizujte. Repasovani zdravotnickych prostiedkd na jedno - Y
- Cislo Sarze

oxid dusny a potencidlnimi zdroji vzniceni (napf. elektrochirurgie a laserové chirurgické vybaveni).

Podminky skladovani:

Skladujte na chladném a suchém misté bez pfimého slunecniho zareni.
Pfed pouZzitim zkontrolujte, zda nejsou nadoby poskozeny.

Skladujte s ohledem na podminky skladovani uvedené na stitku.

Datum vyprseni platnosti

Skladovatelnost:

Pokud je pfipravek uchovévan za vhodnych skladovacich podminek, mize byt pouZit do data exspirace uvedeného na etiketé. I Informace V\jrobce

Obecné informace o produktu:
Vyrobek neobsahuje latex a ftalaty.

Jedinecny identifikator zarizeni
Odeslani produktu:

Produkty jsou umistény v baliku v natazené formé; Zasila se na paletdch nebo volné lozené dle dohody se zakaznikem.

c

Informace na stitku:
Stitek produktu byl pfipraven s odkazem na nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745, EN 1SO 15223 a EN 1SO 15986.
Tabulka s vysvétlenim symbold na stitku je uvedena nize.

Vyrobek je jednorazovy

[:[i:l Prectéte si uZivatelskou prirucku

elFU indicator

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
Al

Chrante pred slune¢nim zarenim

Varovani

Zdravotnické zafizeni

Teplotni limity

+
(4]
‘\T
o+
»
o

70%)

Limity vlhkosti

[S)

15%

Nesterilni.

>

-
~

udrzujte v suchu

.
-
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Neobsahuje latex.

Neobsahuje ftalaty.

Cislo notifikované osoby
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Definition:

Trakeostomi HME-apparatet er forbundet til enden af trakeostomirgret hos patienter med trakeostomi med spontan vejrtraekning og
bruges til at befugte andedraetsluften med dens varme-fugtudvekslingsfunktion.

Forventet Klinisk Fordel:
At beskytte patienterne mod udszettelse for tgr og kold luft ved at holde varmen og fugten i deres egen andedraetsluft og sgrge for passiv
befugtning.

Kunstig befugtning (varme-fugtveksler):

HME (Heat and Moisture Exchanger) filtre bruges til at befugte indandingsluften. HME-enheder beskytter patienter mod udszettelse for
tgr og kold luft ved at holde varmen og fugtigheden i deres egen vejrtraekningsluft.

Fugt og varme tilbageholdt under udanding tilfgrer varme og fugt til &ndedraetsluften under inspiration. Det er filtre, der kun befugter
med varme- og fugteendringer. Det har ikke bakterie- og virusfiltreringsegenskaber.

Dette produkt er fremstillet i henhold til ISO 9360.

Formal med brug:
Trakeostomi HME-apparatet er forbundet til enden af trakeostomirgret hos patienter med trakeostomi med spontan vejrtraekning og
bruges til at befugte andedraetsluften med dens varme-fugtudvekslingsfunktion.

Produktets Tilsigtede Bruger Og Patientgruppe:
De er mekanisk ventilerede voksne og paediatriske patienter.

| Pediatriske [ 50 < Tidevandsvolumen< 300 ml. |
‘ Voksne | Tidevandsvolumen>300 ml. |

Brugere:

Brugere af dette medicinske udstyr er alle sundhedsprofessionelle, herunder laeger, sygeplejersker, anzestesiteknikere, paramedicinere.
Identificerede brugere har den ngdvendige ekspertise, traening og viden i brug og installation af dette medicinske udstyr. Dette medicinske
udstyr bgr kun bruges eller installeres af identificerede brugere.

ADVARSEL: Dette produkt bgr kun administreres af kvalificeret sundhedspersonale.
ADVARSEL: Det bgr ikke anvendes til patienter med lavt tidalvolumen.

Indikationer:

Trakeostomi HME-apparatet bruges til patienter med trakeostomi.

Det giver effektiv befugtning til felgende formal.

. For at reducere varmetabet i det bronkopulmonale tree

. Hjaelper med at forhindre aendringer i lungefunktionen og fortykkelse af sekret
. Giver supplerende ilt, nar det er ngdvendigt

. Lette fjernelse af sekret

. Vedligeholdelse af fugt og minimering af trakeale epitelcelleskade

Trakeostomi HME Kun til brug hos voksne og paediatriske patienter over 15 kg

Kontraindikationer:

HME (Heat Moisture Exchanger) filtre er kontraindiceret hos patienter med fulminant (opstar pludseligt og hurtigt forvaerring),
skumdannende sekret i luftveje og lunger og hos patienter med haemotyse

HME (Heat and Moisture Exchanger) filtre bgr ikke bruges sammen med aktiv befugtning og forstgvere. Tilfgj ikke vand eller damp til
HME-aktiverede filtre for at gge befugtningen

Andedraetsfiltre bgr ikke anvendes til patienter med meget lavt tidalvolumen (f.eks. for tidligt fgdte).

Brug:

HME-enhed; Tilslut til trakeostomitypen og s¢rg for, at fastggrelsespunkterne er faste og sikre.

| tilfeelde af iltstptte skal det kontrolleres, at iltslangens tilslutninger ogsa sidder godt fast.

Serg for, at luftvejene er dbne og sikre, fgr du binder.

. Nar aspiration er pakraevet, abnes aspirationsportens daeksel for at indsaette aspirationskateteret.
. Indsaet aspirationskateteret og start aspirationen

. Nar aspirationen er feerdig, fiernes aspirationskateteret og daekslet til aspirationsporten lukkes.

Brug af tilbehgr:

litrgr:

Nar det bruges med et filter som tilbehgr, er det forbundet mellem iltkilden og fadeporten. Det hjelper med at give frisk iltstptte til
patienten.

Albueforbindelse:
Nar det bruges med et filter som tilbehgr, bruges det mellem kredslgbet og filteret eller mellem filteret og patientgraensefladen for at
sikre den passende position for patienten.

OPMARKSOMHED: Sgrg for at holde trakeostomirgret pa plads og sikre under udskiftning af HME-enhed.

OPMARKSOMHED: Nar aspirationsporten ikke bruges pa trakeostomi-HME-enheden, skal du sikre dig, at aspirationshaetten, hvis nogen,
er lukket, og altid kontrollere, at porten er helt lukket for at forhindre eventuel laekage.

OPMZARKSOMHED: Hvis supplerende ilt er pakraevet, skal en passende iltforsyningsslange tilsluttes 5,5 mm iltporten. litstremmen bgr
styres i henhold til patientens behov. Efter tilslutning af iltslangen skal du altid kontrollere, at slangen ved porten er helt forseglet for at

undga potentielle leekager.

ADVARSEL: Fgr du starter pafgringen, skal du udfgre kontroltest for at opdage enhver hindring eller laekage i produktet eller
andedraetsslangen. Fgr brug skal du sikre dig, at filteret ikke er tilstoppet, og at der er luftpassage gennem det.

ADVARSEL: Produktet er fremstillet under renrumsforhold. Brug ikke produkter med beskadiget emballage.
ADVARSEL: Der skal tages hgjde for yderligere dgdrum fra apparatet under behandlingen.

ADVARSEL: Pafgr dette engangsprodukt umiddelbart efter abning. Brugeren bgr andre produktet regelmaessigt i overensstemmelse med
hygiejnereglerne. Skift produktet i overensstemmelse med hospitalets infektionskomité og klinikkens retningslinjer.

ADVARSEL: Dette produkt bgr altid bruges under opsyn af en speciallaege.

ADVARSEL: Kontroller ofte indersiden af produktet for ophobning af veeske eller fast sekret. Hvis der er synlig vaeske eller fast ophobning,
skal enheden omgaende udskiftes. Hvis dette ikke ggres, er der risiko for gget tryk og utilstraekkelig patientventilation.

ADVARSEL: Dette produkt bgr bruges under hensyntagen til dgdt rum, tidalvolumen, alder, vaegt og patientens aktuelle sygdomme.
Ventilation skal muligvis understgttes pa grund af det dgde rumvolumen, der tilfgjes til systemet.

ADVARSEL: Draber kan ses i HME-filteret (Heat and Moisture Exchange Filters). Sa laenge filterintegriteten bibeholdes, er dette normalt
og pavirker ikke filterets ydeevne.

ADVARSEL:Undga kontakt med kemikalier, renggringsmidler eller handsprit.

Patientens opholdstid for produktet:

Filteret er produceret til brug pa en enkelt patient.

Trakeostomi HME-filtre bgr udskiftes i tilfaelde af tilstopning eller hgjst hver 24 timer, alt efter hvad der kommer fgrst.
Udskift straks de filtre, hvis modstand er gget som fplge af sekret fra patienten.

Symbolbeskrivelse

Lagerkode

Partinummer

Belgb

Udlgbsdato

Producentinformation

uDI

Unik Enheds-id

Produktet er engangs

elFU indicator

Lees brugervejledningen

Ma Ikke Bruges, Hvis Pakken Er Beskadiget.
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Patientens opholdstid for produktet:

Filteret er produceret til brug pa en enkelt patient.

Trakeostomi HME-filtre bgr udskiftes i tilfeelde af tilstopning eller hgjst hver 24 timer, alt efter hvad der kommer fgrst.
Udskift straks de filtre, hvis modstand er gget som fglge af sekret fra patienten.

ADVARSEL:Pafgr dette engangsprodukt umiddelbart efter abning. Brugeren bgr andre produktet regelmaessigt i overensstemmelse med
hygiejnereglerne. Skift produktet i overensstemmelse med hospitalets infektionskomité og klinikkens retningslinjer.

Bortskaffelse af produktet:
Efter brug skal det medicinske udstyr bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende regler for hospitalshygiejneaffaldsbortskaffelse.

ADVARSEL: Genbrug ikke dette engangsprodukt. Genbrug kan forarsage forurening af smitstoffer eller afbrydelse af behandlingen,
alvorlig skade eller dgd.

ADVARSEL: Produktet ma ikke nedsznkes, vaskes, renggres, desinficeres eller steriliseres. Genbehandling af medicinsk engangsudstyr
kan resultere i forringelse af ydeevnen eller funktionstab.

Brandrisiko:

Brandkilder som elektrokirurgi og laserkirurgisk udstyr kan sammen med ilt og dinitrogenoxid forarsage brand. For at beskytte patienten
og brugeren skal slangerne med ilt og dinitrogenoxid laekke.

Inden elektrokirurgi og laserkirurgi pabegyndes, skal du rense omradet omkring de gasbaerende dele (endotracheal tube, maske, Y-stykke,
slange, filter og andedraetspose) med tilstraekkelig luft (<25 % 02); Renggr ogsa de kirurgiske gardiner.

For at undga at beskadige andedraetskredslgbet skal du holde en minimumsafstand pa 200 mm (7,9 tommer) mellem slanger, der fgrer ilt
eller lattergas, og potentielle antaendelseskilder (f.eks. elektrokirurgi og laserkirurgisk udstyr).

Opbevaringsbetingelser:
Opbevares pd et kgligt og tert sted veek fra direkte sollys. Fgr brug skal du kontrollere beholderne for eventuelle skader. Opbevares i
henhold til opbevaringsbetingelserne pa etiketten.

Holdbarhed:
Hvis det opbevares under passende opbevaringsforhold, kan produktet bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Generel information om produktet:
Produktet indeholder ikke latex og phthalater.

Produktforsendelse:
Produkterne laegges i pakken i strakt form; Det sendes pa paller eller i Igs veaegt efter aftale med kunden.

Etiketoplysninger:
Produktetiketten er udarbejdet med henvisning til 2017/745 Medical Device Regulation, EN 1SO 15223 og EN I1SO 15986 Standard. En
forklarende tabel vedrgrende symbolerne pd etiketten er givet nedenfor.

Symbolbeskrivelse

Lagerkode

Partinummer

Belgb

Udlgbsdato

Producentinformation

uDI

Unik Enheds-id

Produktet er engangs

elFU indicator

Lees brugervejledningen

Ma Ikke Bruges, Hvis Pakken Er Beskadiget.

\\"/
IS
70N

Holdes Vaek Fra Sollys

Advarsel

Medicinsk Udstyr

_ﬂ/"‘“’ Temperaturgraenser
+5 ‘“C
70%|
Fugtgraenser
15% =
‘ Ikke steril.
X Holdes Tgrt

&
g
-~

Indeholder Ikke Latex

g &

Indeholder Ikke Phthalater

o
B
~
o

Notified Body Number

8/32



DEUTSCH
Definition:

Das Tracheostomie-HME-Geré&t wird an das Ende der Trachealkantile von Patienten mit Tracheotomie und Spontanatmung angeschlossen
und dient durch seine Warme-Feuchtigkeits-Austauschfunktion zur Befeuchtung der Atemluft.

Erwarteter Klinischer Nutzen:

Schutz der Patienten vor trockener und kalter Luft durch Rickhaltung von Wéarme und Feuchtigkeit in der eigenen Atemluft und passive
Befeuchtung.

Kiinstliche Befeuchtung (Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher)

Zur Befeuchtung der Atemluft werden HME-Filter (Wéarme- und Feuchtigkeitsaustauscher) eingesetzt.

HME-Geréte schiitzen Patienten vor trockener und kalter Luft, indem sie die Warme und Feuchtigkeit in der eigenen Atemluft halten.
Waéhrend der Ausatmung gespeicherte Feuchtigkeit und Wéarme verleihen der Atemluft/-gase wahrend der Einatmung Warme und
Feuchtigkeit.

Es handelt sich um Filter, die nur bei Warme- und Feuchtigkeitsverdnderung die Luft befeuchten. Es verfigt nicht Gber Bakterien- und
Virenfiltrationseigenschaften.

Dieses Produkt wurde gemaR den Anforderungen der Norm 1SO 9360 hergestellt.

Verwendungszweck:
Es wird an die Tracheostomiekaniile angeschlossen und dient zur Befeuchtung der Atemluft bei Patienten mit
Spontanatmungstracheotomie.

Vorgesehene Benutzer- und Patientengruppe des Produkts:
Es handelt sich um maschinell beatmete erwachsene und padiatrische Patienten.

| Padiatrische | 50 < Atemzugvolumen < 300 ml. |
| Erwachsene | Atemzugvolumen >300 ml. |

Benutzer:

Benutzer dieses medizinischen Gerits sind alle medizinischen Fachkrifte, einschlieRlich Arzte, Krankenschwestern, Anésthesietechniker
und Sanitéter. Die ausgewiesenen Anwender verfiigen tber die notwendige Erfahrung, Ausbildung und das Wissen, um dieses
Medizinprodukt zu benutzen und zu installieren. Dieses medizinische Gerat darf nur von ausgewiesenen Benutzern verwendet oder
installiert werden.

WARNUNG: Dieses Produkt sollte nur von qualifiziertem medizinischem Personal angewendet werden.
WARNUNG: Es sollte nicht bei Patienten mit niedrigem Atemzugvolumen angewendet werden.

Indikationen:

Das Tracheostomie-HME-Gerat wird bei Patienten mit Tracheotomie verwendet. Es sorgt fir eine wirksame Befeuchtung fiir die folgenden
Zwecke.

. Reduzierung des Warmeverlusts im Bronchopulmonalbaum,

. Hilfe bei Veranderungen der Lungenfunktion und Vorbeugung einer Verdickung von Sekreten,

. Bei Bedarf Verabreichung zusétzlichen Sauerstoffs,

. Erleichterung der Entfernung von Sekreten,

. Aufrechterhaltung der Feuchtigkeit und Minimierung von Schaden an trachealen Epithelzellen.

Tracheotomie-HME Nur zur Verwendung bei erwachsenen und pédiatrischen Patienten tber 15 kg.

Kontraindikationen:

HME-Filter (Wdrme- und Feuchtigkeitsaustauscher) sind bei Patienten mit fulminanter (pl6tzlich auftretender und sich schnell
verschlimmernder) schaumiger Sekretion in den Atemwegen und der Lunge sowie bei Patienten mit Himoptyse kontraindiziert
HME-Filter (Wdrme- und Feuchtigkeitsaustauscher) sollten nicht mit aktiver Luftbefeuchtung und Zerstaubern verwendet werden

Fugen Sie den HME-Filtern kein Wasser oder Dampf hinzu, um die Befeuchtung zu erhéhen.Atemfilter sollten nicht bei Patienten mit sehr
geringem Atemzugvolumen (z. B. Frithgeborenen) verwendet werden

Verwendung :

Verbinden Sie das HME-Gerat mit dem Tracheostomietyp und stellen Sie sicher, dass die Verbindungspunkte sicher und fest sind

Bei Sauerstoffunterstiitzung ist darauf zu achten, dass auch die Anschliisse des Sauerstoffschlauchs dicht sind. Stellen Sie vor dem

Abbinden sicher, dass die Atemwege offen und gesichert sind.

Aspirasyon gerektiginde, aspirasyon kateterinin takilmasi amaciyla aspirasyon - Wenn eine Aspiration erforderlich ist, 6ffnen Sie die

Abdeckung des Aspirationsanschlusses, um den Aspirationskatheter einzufiihren.

*  Bringen Sie den Aspirationskatheter an und beginnen Sie mit der Aspiration.

. Wenn die Aspiration abgeschlossen ist, entfernen Sie den Aspirationskatheter und schlieBen Sie die Abdeckung des
Aspirationsanschlusses.

Verwendung von Zubehér:

Sauerstoffschlauch:

Bei Verwendung mit einem Filter als Zubehor wird dieser zwischen der Sauerstoffquelle und dem Versorgungsanschluss angeschlossen. Es
hilft, den Patienten mit frischem Sauerstoff zu versorgen.

Eckverbinder:
Bei Verwendung mit einem Filter als Zubehoér wird dieser zwischen dem Kreislauf und dem Filter oder zwischen dem Filter und der
Patientenschnittstelle eingesetzt, um die richtige Position fiir den Patienten sicherzustellen.

ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass die Tracheostomiekaniile beim Austausch des HME-Geréts an Ort und Stelle bleibt und gesichert ist.

ACHTUNG: Wenn Sie den Absauganschluss am Tracheostomie-HME-Gerét nicht verwenden, stellen Sie sicher, dass die Absaugkappe, falls
vorhanden, geschlossen ist, und tiberpriifen Sie immer, ob der Anschluss vollstandig geschlossen ist, um eine mogliche Undichtigkeit zu
verhindern.

ACHTUNG: Wenn zusatzlicher Sauerstoff benétigt wird, sollte ein geeigneter Sauerstoffversorgungsschlauch an den 5,5-mm-
Sauerstoffanschluss angeschlossen werden. Der Sauerstofffluss sollte entsprechend den Bedirfnissen des Patienten gesteuert werden.
Uberpriifen Sie nach dem AnschlieBen des Sauerstoffschlauchs immer, ob der Schlauch am Anschluss vollstindig abgedichtet ist, um
maogliche Undichtigkeiten zu vermeiden.

WARNUNG: Bevor Sie mit der Anwendung beginnen, fiihren Sie bitte Kontrolltests durch, um etwaige Verstopfungen oder
Undichtigkeiten im Produkt oder in der Atemleitung festzustellen. Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass der Filter nicht verstopft ist
und Luft durch ihn strémen kann.

WARNUNG: Das Produkt wurde unter Reinraumbedingungen hergestellt. Verwenden Sie keine Produkte mit beschadigter Verpackung.
WARNUNG: Der zusatzliche Totraum, der durch das Gerat wahrend der Behandlung entsteht, muss berucksichtigt werden.
WARNUNG: Wenden Sie dieses Einwegprodukt sofort nach dem Offnen an. Der Benutzer sollte das Produkt gemaR den
Hygienevorschriften regelmaRig wechseln. Wechseln Sie das Produkt gemaR den Richtlinien des Krankenhausinfektionsausschusses und
der Klinik.

WARNUNG:Dieses Produkt sollte immer und auf jeden Fall unter Aufsicht eines Facharztes verwendet werden.
WARNUNG:Uberpriifen Sie das Innere des Produkts regelmaRig auf Ansammilungen fliissiger oder fester Sekrete. Wenn sichtbare

Flissigkeits- oder Feststoffablagerungen vorhanden sind, tauschen Sie das Gerat sofort aus. Geschieht dies nicht, besteht die Gefahr eines
erhohten Drucks und einer unzureichenden Beatmung des Patienten.

Symbolbeschreibung

Lagercode

Chargennummer

Menge

Verfallsdatum

Herstellerinformationen
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DEUTSCH

WARNUNG: Im HME-Filter (Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher) kénnen sich Trépfchen bilden. Dies ist normal und hat keinen Einfluss
auf die Filterleistung, solange die Filterintegritdt gewahrt bleibt.

WARNUNG: Vermeiden Sie den Kontakt mit Chemikalien, Reinigungsmitteln oder Handedesinfektionsmitteln.

Patientenverweild des Produk

Der Filter ist fur die Verwendung an einem einzelnen Patienten bestimmt.

Tracheostomie-HME-Filter sollten im Falle einer Verstopfung oder spatestens alle 24 Stunden gewechselt werden, je nachdem, was zuerst
eintritt. Ersetzen Sie umgehend die Filter, deren Widerstand durch Sekretionen des Patienten zugenommen hat.

WARNUNG: Wenden Sie dieses Einwegprodukt sofort nach dem Offnen an. Der Benutzer sollte das Produkt gemaR den
Hygienevorschriften regelmaRig wechseln. Wechseln Sie das Produkt gemaR den Richtlinien des Krankenhausinfektionsausschusses und
der Klinik.

Produktentsorgung:
Nach Gebrauch muss das medizinische Gerat gemdR den geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung von Krankenhaus- und
Hygieneabfillen entsorgt werden.

WARNUNG:Verwenden Sie dieses Einwegprodukt nicht wieder. Die Wiederverwendung kann zur Kontamination von Infektionserregern
oder zur Unterbrechung der Behandlung sowie zu schweren Schaden oder zum Tod fiihren.

WARNUNG: Das Produkt nicht in Wasser eintauchen, waschen, reinigen, desinfizieren oder sterilisieren. Die Wiederaufbereitung von
medizinischen Einwegprodukten kann zu Leistungseinbufen oder Funktionsverlusten fihren.

Brandgefahr:

Feuerquellen wie Elektrochirurgie- und Laserchirurgiegerate konnen zusammen mit Sauerstoff und Stickstoffprotoxid Brande verursachen.
Zum Schutz des Patienten und des Benutzers sind Undichtigkeiten in den Schlduchen fir Sauerstoff und Stickstoffprotoxid zu beseitigen.
Reinigen Sie vor Beginn der Elektrochirurgie und Laserchirurgie die umliegenden gasfiihrenden Teile (Endotrachealtubus, Maske, Y-Sttick,
Schlauch, Filter und Atembeutel) mit ausreichend Luft (<25 % 02). Reinigen Sie auch die OP-Abdeckungen.

Um eine Beschddigung des Atemkreislaufs zu vermeiden, halten Sie einen Mindestabstand von 200 mm (7,9 Zoll) zwischen Schlduchen,
die Sauerstoff oder Stickstoffprotoxid transportieren, und potenziellen Ziindquellen (z. B. Elektrochirurgie- und Laserchirurgiegerate) ein.

Lagerbedingungen:
An einem kiihlen und trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern. Uberpriifen Sie die Behélter vor dem Gebrauch auf etwaige
Beschadigungen. GemaR den Lagerbedingungen auf dem Etikett lagern.

Haltbarkeit:
Bei sachgerechter Lagerung ist das Produkt bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendbar.

Allgemeine Informationen zum Produkt:
Das Produkt enthalt kein Latex und keine Phthalate.

Produktversand:
Die Produkte werden in Pakete verpackt, gestreckt und je nach Vereinbarung mit dem Kunden auf Paletten oder in loser Schiittung
verschickt.

Etiketteninformationen:
Das Produktetikett wurde unter Bezugnahme auf die Medizinprodukteverordnung 2017/745, die Normen EN 1SO 15223 und EN I1SO
15986 erstellt. Nachfolgend finden Sie eine erlduternde Tabelle zu den Symbolen auf dem Etikett.

Symbolbeschreibung

Lagercode

Chargennummer

Menge

Verfallsdatum

Herstellerinformationen
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beschadigt ist.

\
Se<

£

Von Sonnenlicht fernhalten

Warnung

Medizinisches Gerat

4
&
‘\T
o+
S
o

Temperaturgrenzen

70%)|

[S)

15%

Luftfeuchtigkeitsgrenzen

>

unsteril

>
R

.

-~

Trocken lagern

Enthélt kein Latex

Enthélt keine Phthalate

ARSI 3

(=)
B
~
o

Nummer der notifizierten Stelle
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EAAHNIK

H ouokeur) HME TpaeLooTOpIOG CUVSEETAL OTO GKPO TOU CWANVO TPOXELOCTOUING ACOEVWV HE TPAXELOCTOMLQ, OL OTtoioL EXOUV
auBOPUNTN AVATVOR KOL XPNOLUOTIOLETAL YLa TNV Uypavon TOU QVOTVEUOTIKOU aépa He T Suvatotnta aviaAlayrig Beppotntog-
vypaoiag.

Avapevopevo KAwvikd Odéin:
Na va anotpéPel tnv €kBeon Twv acBevwv oe ENpo kat kpUo agpa Slatnpwvtag tn Beppdtnta Kat Thv vypaocia otov 1Ko Toug agpa
QVOITVONG KalL VoL TTapEXEL TIaONTIKY Vypavon.

Texvnt Yypavon (EvaAldktng Oeppodtnrag-Yypaoiag) :

Ta ¢pidtpa HME (EvaMaktrig Oeppotnrag kot Yypaoiag) XpnoLonolovviaL yia thy uypaoia Tou aépa mou avarvéel.OL cuokeuég HME
QMOTPETOUV TNV €kBEON TwWV aoBeVWV o€ §Npod Kat KpUo aépa Slatnpwvtag tn BeppoTnTa KaL TNV vypasia oTov S1KO Toug agpa
avarnvonc.H uypacia kat n Beppodtnta mou Statnpeital Katd Ty eknvor) Tpocdetouv Beppdtnta Kat vypacia oToV Aépa OV aVaTVEEL
Kotd v elomvon. Eivat piktpa mou vypaivouv povo pe alayn Beppdtntag kat vypaciag. Asv €xouv 18LOTNTEG PAtpapiopatog
Baktnpidiwy kat Wwv.

AUTO TO TIPOIOV Elval KATAOKEVOOHEVO oUpdwva pe To ISO 9360.

JKoTOG Xpriong:H ouokeur) HME TpayelooTopiag CUVSEETOL OTO AKPO TOU CWARVA TPOXELOOTOMIAG

a0BEVWV LLE TPAXELOOTOLA, OL OTto{oL £XOUV AUBOPUNTN AVATTVON KoL

XPNOLUOTOLELTAL yia TNV Uypaven TOU QVOTVEUCTIKOU aépa e TN Suvatotnta

avtaAAayrg Oeppdtntag-vypaciag. NMpoopldpevol Xproteg kat Opdadeg AcBevwv tou Mpoidvrog:
Mnxavikd aept{Opevol eVAAKES Kat tatdLatpikoi aoBeveig.

nablatpkog | 50 <Malpporakdg dykog< 300 ml.
EviAwkag MNaApporakdg éykog>300 ml,
O Xprioteg:

OLXPAOTEG yLaL QUTAV TNV LOTPLKF) CUOKEUT Eivat OAOL eMayyeALATIEG UYELACS, CUMTEPAAUBOAVOUEVWV YLOTPWY, VOCOKOUWY, TEXVIKWV
avaLoBnoLwy, TopaioTPLKWY.

OL QvayVWPLOREVOL XPHOTEG EXOUV TNV QUITOPALTNTN TEXVOYVWOLa, EKTASEVON KAl yvwon yia T Xprion KoL Ty EYKATAoTaonN QUTHG TnG
LATPLKIG CUOKEUNG.

AUTH N LATPLKN CUOKEULN, TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL 1) vaL eyKaBioTATAL HOVO OO QVOYVWPLOHEVOUG XPHOTEG.

MPOEIAONOIHZH: AuTO TO TIPOIOV TPETEL VAL XOPNYELTAL LOVO aTtO EEELSIKEUHEVO UYELOVOULKO TIPOCWITLKO.
MPOEIAONOIHZH: Aev MpémeL va XpnoLpomoLeital oe aoBeveiq pe XapunAd avarvedpevo OyKo.

Evéeiferg:

H ouokeur) HME tpayelootopiag XpnoLUOToLEiTaL o€ AoDEVELG PE TPaXELOOTOMIA.

Mopéxel amoTEAECHATIKY Uypavon yLa Toug akdAouBoug okomoug.

Meiwon ¢ anwAeLag BeppoTnTag 0To BPOYXOTVEUHOVLKO §EVTpPO,

BonBdet otnv mpdAnin aAaywv otn Aeltoupyia Twv IVEUROVWY KaL 0TV TIEXUVON TWV EKKPLOEWY

AVEL CUMITANPWHATIKG 0§UYOVO OTaV XPELATETAL

ALEUKOAUVEL TNV QTTOPAKPLUVON TWV EKKPLOEWY

Awatripet tnv vypaoia kat ehayiotonoinlet tnv BAGRN Twv EONALAKWY KUTTAPWY TNG TPAXELRS

H HME tpayelootopiag mpoopiletat yLa xprion HOvo o€ eVAAIKEG KoL TouSLatpikolg aoBeveig avw twv 15 KAWY.

Avtevbeielg:

Ta dpiktpa HME (Evailaktrig Oeppotnrtag kat Yypaoiag) avievSeikvuvtat oe aoBeveig pe kepauvvoBolo (mou epdaviletat §advikd kat
ypriyopa eTSEVWVETAL), appwSELG EKKPLOELG OTNV OVOTIVEUCTLKF 080 KAl 0TOUG TIVEUHOVEG Kol 08 AoBeVEelG e aupomntuon

Ta dpiktpa HME (Evailaktrig Oeppotntag Kat Yypaoiog) Sev mpEmeL va XpnoLLomoLloUVTaL IE CUOKEUEG EVEPYT Uypavan Kat
vedeNOTONTEG.

Mnv nipooBétete vepod i atuod ota diktpa HME yla va avérijoete v vypaoia.

To avanveuotikd diktpa Sev mpémel va xpnotpornolouvtat oe acBevelq e oAU XapnAG avarveOpeVo OYKo (yLa TapddeLypa, mpowpo).

Tpomnog Xpriong:

JuvSéate t Zuokeur) HME otov tUmo tpaxelootopiag BeBatwvovtag ot ot BUpeg ival Loxupeig kat aodaleiq

Se nepintwon otipng o§uyovou, BePBalwbeite Ot oL CUVEETELG TOU CWARVA 0§UYyOVOU Eival emtiong obLXTd.

BeBawwbeite 6Tt 0 agpaywydg eivat avoytog kat aohaig mp artd tn ouvseon.

BeBawwbeite 6Tt 0 agpaywydg eivat avolytog kot aohaig mp ard T ouVSEon.

*  Otav anatteitat avappodnon, avoifte To kdAuppa tg BUpag avappddnong yla va eLoaydyete Tov KaBetrpa avappodnong.
. Juvbéate Tov KaBetrpa avappodnong Kat EeKviote TV avappodnon

‘Otav ohokAnpwBei n avappodnon, adatpéote tov kabethpa avappddnong kat KAelote To kKaAuppa thg Bupag avappoddnong.

Xprion ta A§eoouvadp:

ZwAnva o§uydvou:

‘Otav Ba xpnotpomnotelBei pe dpiktpo wg afecoudp, ouvdéetal petadl Tng mnyrg ofuydvou kat tng BUpag tpododooiag. Bonbdet otov
aoBevn) yla otnv napoxn Gpéokou unooTrPLENg o§uyodvou .

Yrio§oxn AyKwvwy :
‘Otav Ba xpnotpomnotelBei pe dpiktpo wg agecoudp, XpNOLLOTOLETAL HETAE) TOU KUKAWUATOG Kat Tou diktpou f petadl tou diktpou kat
g Stemadnig aobevoug, yia va StacdpaAiotei n katdAAnAn 6£on yia tov acBevr.

MPOZOXH: BeBawwbeite 6Tt va Slatnpeite Tov cwArva tpaxelootopiag otn B€on tou Kat achalr, KaTd tn SLAPKELX AVTIKATACTAONG TNG
ouokeung HME.

MPOXOXH: Otav Sev xpnowonoleite tn BUpa avappodnong otn cuckeury HME tpaxelootopiag, BeBalwbeite dtL to mbpa
avappddnong, eav UTIAPXEL, eivat KAELOTO Kat EAEYETE OTL N LOVLUN BUpa eival TARPWE KAELOTH yia va artotpéPete onotadnmnote rubavr
Slappor.

MPOZOXH: Edv anatteital cUpPmANpwHATIKO 0§uyovo, Evag KAtaAANAOG VKAUTTOG CWARVOG Ttapo)rG o§uydvou Ba ripénel va ouvSebel
ot BUpa o§uyovou 5,5 mm.H porj ofuydvou Ba mpénet va eAéyxetat cUPPWVA PE TLG avayKeg Tou aaBevolg.Adol cuvSEoeTe Tov
£UKAUTTO oWARVa 0§UYOVOU, EAEYXETE TTAVTA OTL 0 EVKAUITTOG CWARVAG 0T BUpa eivat MAPwWG odpayLlopEVOg yia va amodUyeTe TBaveg
SLappoEg.

MPOEIAOMNOIHZH: NpayUatonotote SOKIUES EAEYXOU, TIPLV VoL EEKWVAOETE TNV EGAPHUOYH, YLO VO AVIXVEUCETE OTIOLOSHTIOTE EUMOSLO i
Slappon oTo MPoioV 1 ot ypappr avarvong. Mpw ard tn xprion, BeBalwbeite ot to diktpo Sev eivat BOUAWHEVO KaL OTL UTTAPXEL
SLéAevon agpa péoa anod auto.

MPOEIAOMNOIHZH: To mpoidv éxeL mapaxOei oe ouvBrikeg kaBapol Swpatiou.
Mn XpnOLHOTOLE(TE TIPOIOVTA HE KATESTPAUHEVT CUCKEUATLOL.

MPOEIAOMNOIHZH: Npénet va AapPavetat urtodn ot o POCHETOG VEKPOG XWPOG AItd TN CUCKEUN KT Tn SLdpkeLa tng Bepareiag.
MPOEIAOMOIHZH: Epappdote auTd TO piag Xpriong mpoilov apéowg LETA To avotypa. O Xxpriotng mpémnel va aAAGEEL TO TIPOLOV TAKTIKA,
oUPPWVA HE TOUG KAVOVEG UYLEWG. AMGETE TO TTPOIOV cUNPWVA HE TIG O8NYLES TNG EMLTPOTIG VOOOKOUELAKWY AOLLWEEWY KAt TWV

KALVIKWV.

MPOEIAOMOIHZH: Autd To Ttpoidv Ba pémeL va xpnotpomnoteital Aappdvovtag urddn o vekpdg Xwpog Tov aAppoikd oyko, Tnv nAwia,
T0 BApog KaL TG TpéXouoeg 0oBéveLleg Tou aoBevouc.

MNepypadn Zuppoiou

Kwbkd¢ Metoxwv

ApLBpog Naptidag

MNoodtnta

Huepopnvia ARgng

ory
-
wl

MANnpodopieg yLa TOV KATAOKELAOTH

c

D

Movasikd AvayvwpLoTIKO ZUGKEUNG

To mpoidv eival puag xprong.

@
13

elFU indicator

AwaBaote tov O6nyd Xpnong.

@

MnvV To XpnoLUomoLEite €Qv N cuoKevaoia

elval Kateotpappévn.

QuAdgte to pakpLd arno o Gwg Tou

nALou

MNpoeldomoinon

latpkr Zuokeun

+
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»
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Opla Oeppokpaciag
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‘Opla Yypaoiag
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Mn omoCTELPWUEVO.
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AlatnpnoTte ZTeyvo

Aev TieplEXeL AATEE,.
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Aev mepLExel GOAAKEG EVWOELG.
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AplBpoG Eykekplpuévou Opyaviopol
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EAAHNIK

MPOEIAONOIHIH:EAEyXETE CUXVA TO ECWTEPLKO TOU TIPOIOVTOG YLOL CUCCWPEUCH UYPWV I OTEPEWV EKKPLoewV. EQv umdpxeL , i
OUCOWPELON TIOU HAIVETAL UYPN 1} OTEPEN, AVTIKATACTHOTE T CUCKELT apéowd. Eav auth n Stadikacia Sev mpaypatonownOel, Oa Flsptvpad)r] ZUHBO}\OU
UTtapXEeL kivBuvog auénpévng miieong KoL avenapkoug aepLopol Tou acBevoug.

MPOEIAONOIHZH: Se dpiktpa HME (Evallaktrig Oeppotntog kat Yypaoiag), ta otayoviSia propei va eival opatd péoa oto diktpo. Eivar

ductohoyikd auTo kat Sev ennpealet tv anddoon tou diktpou epdoov Statnpeitat n akepatdtnTa ToU dGiktpou. K(J.)(SLKC')Q METOXd)V

MPOEIAONOIHZH: AnodUyete TV enadn He XNHLIKEG OUTIES, KABAPLOTIKA 1} ATOAUHAVTLKO XEPLWV.

Xpovog Napapoviig Tou MNpoidvtog e AcBevi:

To diktpo kataokeudZeTaL yLa Xprion o€ évav Povo acBevr. ApLe [Mely HQPTLGQC
Ta dpiktpa HME tpaxetootopiag Ba ipénetl va aAAdlouv o€ miepintwon anodpaing r to moAl kabe 24 wpeg, 6moLo cupPel mpwto.

AVTIKQTOOTAOTE apéowd ta dpiktpa Twv onoiwv n avtiotaon éxet auvénBeil wg amotéAeopa ekkploewv arnod tov aobevn.

MPOEIAONOIHZH: Ebappdote aUTO TO POIOV Hiag XPRoNG ApECWE LETA TO dvolypa. O xpotng pémnet va aANAEEL TAKTIKA TO TTPOioV nOO'éTITCQ

oUUWVOL PE TOUG KAVOVEG UYLEWVAG.

H AwaBeon Npoidvrog:
AUTH n laTpLKr) CUCKEUN TIPETIEL VAL ATTOPPLTTETAL HETA TN XPrioN CUHPWVA UE TOUG LOXUOVTEG KAVOVIGHOUG ardppuding amoppLupdtwy H us—:pop.nv'tot Aﬁl&nq
VOOOKOMELWV KOl UYLEWNG,

MPOEIAONOIHZH: Mnv enavaypnoLomnoLeite AUTO TO TPOLOV piag Xpriong. H enavaypnotponoinon pwopei va anmotéhebel pe poAuvon
HOAUGHOTIKWV Ttapayovtwy 1 Stakortr tng Bepaneiag, coBapn BAGRN A Bavarto.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv BuBilete, mAévete, kabapileTe, AMOAUHAIVETE 1) ATTOCTELPWVETE TO TPOIOV. H enavenetepyacia LATpLkWV
OUOKEVLWV HLAG XProNG Kopel va o8nyroet og umoaduion g anddoong i anwAela Aettoupyiag.

I MANnpodopieg yLa TOV KATAOKELAOTH

MNy£G upKayLaG OTwG N NAEKTPOXELPOUPYLKI KOl O XELPOUPYIKOG EEOTALONOG AéLZep, pall pe To 0§uydvo Kat To UTtogeisio tou awtou,
UIOPOUV VoL TIPOKAAEGOUV TIUPKOYLEG.

la va TPooTaTEVOETE TOV AOBEVN KAl TOV XprioTh, Slappor] ard Toug EUKAUITTOUG CWANVEG TTou HeTadEPouv 0§uyovo Kat o§eisto Tou
afwrtou.

Mpwv §EKVAOETE TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN EMEUPOON KaL TN XELPOUPYLKN EMEUPacn Aéwlep, kaBapioTe TNV MepLoxr yUpw Ao Ta Mépn mou
HeTadEPOLY AEPLO (EVEOTPAXELAKOG CWAAVASG, HAOKA, TERAXLO Y, owARvag, GIATpOo KAl avarveUoTIKOG 0AKOG) Le emapkn aépa (<%25 02).
KaBapiote eniong Tig XELPOUPYLIKEG KOUPTIVEG.

Mo va arodUyeTe TNV KATaoTpodr TOU OVOIVEUOTIKOU KUKAWNATOG, Statnprjote andotaon touldxtotov 200 mm (7,9 ivtoeg) petafh twv
oWARVWV Tou petadépouv 0§uyovo 1 0&eidlo Tou alwtou Kot TBavEg MNYEG avAPAEENG (TL.X. NAEKTPOXELPOUPYLKEG KA XELPOUPYLKES ALaBdOTE TOovV OGY]V(') Xprﬁonq.
OUOKEUEG We Aéep).

KivSuvog Mupkaytéc: U DI Movasikd AvayvwpLoTIKO ZUGKEUNG

To mpoidv eival puag xprong.

elFU indicator

ZuvBrkeg AmoBrikeuong:
ArnoBnkelote og §pooePO Kat §NPO HEPOG LAKPLA OO TO GUETO NALAKO WG, M NV TO XPNOLUOTIOLE tte v n ouoksvaolo
EAéyéte ta Soxeia yia omotadnnote {npid, mptv and t xprion. ®uAdooetat cUpPWVA HE TIG GUVOIKEG AToBrKeLONG ToL avaypadovTat . .
otV ETIKETOL ELVAL KATEOTPAUHMEVN.
Awapkela Zwnig: \\‘:, , , A
Edv puldooetat untd katdAAnAeg ouvBRKeg amoBrKeuong, To TPOLOV propel va xpnotpornon el péxpt tnv nuepopnvia Ajéng rou //lt ®U7\OL§TE TO pOKpLa amo to d)wc Tou
i : A
KaBopileTat oTnV ETIKETAL 2 I"]}\LO U

revikég MAnpodopieg Ixetika Me To MNpoidv:
To npoidv Sev mepLéxel Aaté€ kat dBaAkolg oTépe. n pOElSOT[O non

Artootolr tou Mpoidvrog:
Ta npoidvta tonoBetovvtal oTo épa, oe Teviwpévn popdr). AootéMetal o€ TOAETEG 1) xUpa oUpdwva Le Tn oupdwvia pe Tov ehdn.

MAnpodopieg Etikétag: latpikn Zuokeun

H €TIKETOL TOU TIPOIOVTOG EXEL T(POETOLUAOTEL pE avadopd oToV Kavoviopo Latpotexvoloyikwy tpoidviwy 2017/745, oto péturo EN 1ISO
15223 kat EN 1SO 15986. Mapaxdtw Sivetal évag eMenynpatikog iVaKaG OXETIKE HE Ta cUMBOAA 0TNV ETLKETA.

Opla Oeppokpaciag
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ENGLISH
Definition:

Tracheostomy HME device is connected to the end of the tracheostomy tube of patients with tracheostomy with spontaneous breathing Expla nation of Symbols
and is used to humidify the respiratory air with its heat-moisture exchange feature.

Expected Clinical Benefit:

To protect the patients from exposure to dry and cold air by keeping the heat and humidity in their own breathing air and to provide StockCode
passive humidification.

Artificial Humidifiers (Heat&Moisture Exchanger):

HME (Heat and Moisture Exchanger) filters are used to humidify breathing air. HME devices protect patients from exposure to dry and

cold air by keeping the heat and humidity in their own breathing air. Moisture and heat retained during expiration add heat and moisture LotNumber

to the breathing air during inspiration.
They are filters that only humidify with heat and humidity change. It does not have bacteria and virus filtration properties.
This product has been produced in accordance with the requirements of the 1ISO 9360 standard.

Quantity

Intended Use:
It is attached to the tracheostomy tube in patients with spontaneous breathing tracheostomy and is used to humidify the breathing air.

Patient Group to Use the Product : .
Mechanically ventilated adult and pediatric patients. g ExpireDate

Pediatric | 50 <Tidal volume < 300 ml.
Adult Tidal volume>300 ml.

Manufacturer Information
Users :

For this medical device, users are defined as all healthcare professionals including medical doctors, nurses, anaesthesia technicians,
paramedics. Defined users have necessary expertise, training and knowledge to use, assemble and install this medical device. This
medical device should only be used and assembled by defined users.

I UniqueDeviceldentifier

WARNING: This product should be applied by only competent health employee.

WARNING: It should not be used in patients with low tidal volume.

Single Use
Indications:
Tracheostomy HME device is used in patients with tracheostomy. It provides effective humidification for the following purposes.
«  Toreduce heat loss in bronchopulmonary tree,
. To help prevent changes in lung function and condensations of secretions, @ Read the IFU
. Suppliying additional oxygen when necessary,
. To facilitate the removal of secretions,

«  Maintaining humidity and minimizing tracheal epithelial cell damage. elFU indicator

Tracheostomy HME is for use only in adult and pediatric patients over 15 kg. . .
Do not use if package is damaged
Contraindications :
Features of HME Filters (Heat&Moisture Exchanger) are contraindicated in patients with fulminant (suddenly occurring and rapidly
e
Al
A

worsening), foamy secretion in the airways and lungs, and in patients with hemoptysis.

HME (Heat Moist Exchange) filters should not be used together with active humidifying and nebule devices.
Do not add water or steam to HME filters to increase humidification.

Respiratory filters should not be used in patients with very low tidal volume (e.g. premature).

Keep away from sunlight

Operation Method:
By making sure the attachment points are secure and secure; connect HME Device to the type of tracheostomy. In case of supplying Caution
oxygen, check that the connections of the oxygen hose are also tightly made. Make sure the airway is clear and secure before tying it up.
. When suction is required, open the suction port cover in order to insert the suction catheter.

. Attach the aspiration catheter and begin suctioning.

. When aspiration is complete, remove the aspiration catheter and close the aspiration port cover.

Medical Device

Accessory Use:

Oxygen Tubing:

When used with a filter as an accessory, it is connected between the oxygen source and the supply port. It helps to provide fresh oxygen
support to the patient.

Temperature Limits

+
(4]
.\:
o+
-y
o

Elbow Connector:
When used with a filter as an accessory, it is used between the circuit and the filter, or between the filter and the patient interface, to
ensure the appropriate position for the patient.

70%

Humidity Limits

(9

CAUTION: Make sure to hold the tracheostomy tube in place and stable when exchanging the HME Device. 15%
4
CAUTION: When the suction port is not used on the tracheostomy HME device, ensure that the aspiration cap, if present, is closed and PR '¢ Keep dry
always check that the port is fully closed to prevent any possible leakage.
CAUTION: If oxygen support is required, the hose of a suitable oxygen supply should be connected to the 5.5mm oxygen port. Oxygen
flow should be controlled according to the patient's needs. After connecting the oxygen hose, always check that the hose at the port is Non Sterile

completely tight to prevent any possible leakage.
Connect the device securely to breathing system, catheter mount anesthesia/ventilator machine, closed suction system ensuring that the
connections are tight and safe. Also check if present perfect sea of the cap for capnometry port.

Do not contain Latex
WARNING: Please perform control tests for any blockage and leakage on the

product and all respiratory line before starting the treatment. It should be ensured before usage that the filter is not clogged and air can
pass through it.

: - : ) Do not contain phthalate.
WARNING: The product is manufactured under clean room conditions. Do not use if the product package is damaged.

WARNING: Additional dead space from the device during therapy must be taken into account.
WARNING: Apply this single-use product as soon as opening the packaging. The user should replace the product regularly in line with Notified BOdy Number
hygiene rules. Replace the product according to the hospital infection committee and clinical rules.

A e

=)
s
~
=]

WARNING: This product should be used considering dead space, tidal volume, age, weight and the patient's current diseases.

WARNING: Check the interior of the product in terms of liquid or solid secretion. Replace the device without delay in case of a visible
liquid or solid accumulation. Otherwise, risk of pressure increases and insufficient patient ventilation occurs.

WARNING: Droplets may be seen in HME (Heat Moist Exchange) filter. This is normal and does not affect filter performance as long as
filter integrity is maintained.

WARNING: Avoid contact with chemical substances, cleaning materials or hand sanitizer.
Device Usage Period per Patient :
The filter is produced for use on a single patient. Tracheostomy HME filters should be changed in case of clogging or at most every 24

hours, whichever comes first.
Immediately replace the filters whose resistance has increased as a result of secretions from the patient.

13/32



ENGLISH

WARNING: Apply this single-use product as soon as opening the packaging. The user should replace the product regularly in line with
hygiene rules. Replace the product according to the hospital infection committee and clinical rules.

Disposure of Product:
After use, the medical device should be disposed of in accordance with applicable hospital, hygiene and medical waste disposal
regulations.

WARNING: Do not reuse this disposable product. Reuse may result in contamination of infectious agents or interruption of treatment,
serious harm or death.

WARNING: Do not immerse, wash, clean, disinfect, or sterilize the product. Reprocessing of disposable medical devices may result in
performance degradation or loss of function.

Storage Conditions:
Please store in a cool and dry area without exposing of sunlight. Check the containers whether there is any damage. Store the products by
considering storage conditions on the labels.

Shelf Life:
If it is stored under appropriate storage conditions, the product may be used until the expiration date indicated on the label.

General Information about the Product:
The product does not contain latex and phthalate.

Shipment of Product:
The products can be placed in a box in a stretched manner according to the agreement with the customer is shipped as a pallet or bulk.

Label Information:
The product label has been prepared with reference to the 2017/745 Medical Device Regulation, EN 1SO 15223 and EN 1SO 15986
Standard. Explanatory table regarding the symbols on the label is given below.

Explanation of Symbols

StockCode

LotNumber

Quantity

ExpireDate

Manufacturer Information

UniqueDeviceldentifier

Single Use

= ®) |E] B 1 (] [ B

elFU indicator

Read the IFU

Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight

Caution

B> %@

Medical Device

=)

+
[,
“\—_>
o+
-y

Temperature Limits

15%

70%

&)

Humidity Limits

.
A
-~
A Y

Keep dry.

Non sterile.

Do not contain Latex

Do not contain phthalate.

~nDD P>

(<)
B
N
o0

Notified Body Number
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Definicion:
El dispositivo HME de traqueostomia se conecta al extremo de la canula de traqueostomia de los pacientes con respiracion espontanea y
se utiliza para humidificar el aire respirado gracias a su funcién de intercambiador de calor-humedad.

Beneficio Clinico Esperado:
Proteger a los pacientes de la exposicion al aire seco y frio reteniendo el calor y la humedad en su propio aire respirable y proporcionando
humidificacién pasiva.

hiad,

Humidificacion artificial (inter de calor-h dad):

Los filtros HME (intercambiador de calor y humedad) se utilizan para humidificar el aire respirable. Los dispositivos HME protegen a los
pacientes de la exposicion al aire seco y frio manteniendo el calor y la humedad en el aire que respiran. La humedad y el calor retenidos
durante la espiracion afiaden calor y humedad al aire respirable durante la inspiracién.

Son los filtros que humidifican sélo con intercambio de humedad por calor. No tienen propiedades de filtracion de bacterias y virus.
Este producto se fabrica de acuerdo con la norma 1SO 9360.

Uso Previsto:
El dispositivo HME de traqueostomia se conecta al extremo de la cdnula de traqueostomia de los pacientes con respiracion espontanea y
se utiliza para humidificar el aire respirado gracias a su funcion de intercambiador de calor-humedad.

Usuario previsto del producto y grupo de pacientes:
Los usuarios son adultos con ventilaciéon mecanica y pacientes pediatricos.

Pediatricos | 50 <Volumen corriente<300 ml.

Adultos Volumen corriente>300 ml.

Usuarios:

Los usuarios de este dispositivo médico son todos los profesionales sanitarios, incluidos médicos, enfermeros, técnicos de anestesia y
paramédicos. Los usuarios identificados tienen la experiencia, la formacion y los conocimientos necesarios para utilizar e instalar este
producto sanitario. Este producto sanitario sélo debe ser utilizado o instalado por usuarios identificados.

ADVERTENCIA: Este producto sélo debe ser administrado por personal sanitario competente.
ADVERTENCIA: No debe utilizarse en pacientes con bajo volumen corriente.

Indicaciones:

Traqueostomia El dispositivo HME se utiliza en pacientes con traqueostomia.

Proporciona una humidificacién efectiva para los siguientes propdsitos.-Reduccion de la pérdida de calor en el arbol broncopulmonar-
Para ayudar a prevenir los cambios en la funcién pulmonar y el espesamiento

de las secreciones- Administrar oxigeno suplementario cuando sea necesario-Facilitar la eliminacion de secreciones -Mantiene la
humedad y minimiza el dafio a las células epiteliales traqueales Traqueostomia HME sélo para uso en pacientes adultos y pediatricos de
mas de 15 kg.

Contraindicaciones:

Los filtros HME (intercambiador de calor y humedad) estan contraindicados en pacientes con secreciones espumosas fulminantes
(aparicién subita y deterioro rapido) en las vias respiratorias y los pulmones y en pacientes con hemoptisis.

Los filtros HME (intercambiador de calor y humedad) no deben utilizarse con humidificacién activa y nebulizadores.

No afiada agua o vapor a los filtros HME para aumentar la humidificacién

Los filtros respiratorios no deben utilizarse en pacientes con un volumen corriente muy bajo (por ejemplo, prematuros).

Cémo utilizarlo:

Conectar el Dispositivo HME al tipo de traqueostomia, asegurandose de que los puntos de conexion sean seguros y estén bien sujetos.
En caso de soporte de oxigeno, compruebe que las conexiones de la manguera de oxigeno también estén bien apretadas.

Asegurese de que la linea aérea estd abierta y segura antes de conectar.

. Asegurese de que la linea aérea estd abierta y segura antes de conectar.

. Cuando sea necesaria la aspiracion, abra la tapa del puerto de aspiracidn para introducir el catéter de aspiracion.

. Inserte el catéter de succion e inicie la aspiracion

*  Una vez finalizada la aspiracion, retire el catéter de aspiracion y cierre el tapén del puerto de aspiracion.

Uso Accesorio:
Manguera De Oxigeno:
Cuando se utiliza con un filtro como accesorio, se conecta entre la fuente de oxigeno y el puerto de suministro.

Conector Acodado:
Cuando se utiliza con un filtro como accesorio, se utiliza entre el circuito y el filtro o entre el filtro y la interfaz del paciente para garantizar
el posicionamiento adecuado del paciente.

ATENCION: Si se requiere suplemento de oxigeno, la manguera de una fuente de oxigeno adecuada debe conectarse al puerto de oxigeno
de 5,5 mm.El flujo de oxigeno debe controlarse en funcién de las necesidades del paciente.Después de conectar la manguera de oxigeno,
compruebe siempre que la manguera del puerto esté completamente sellada para evitar cualquier posible fuga.

ATENCION: Aseglrese de mantener la canula de traqueostomia en su sitio y bien sujeta durante los cambios del dispositivo de HME.

ATENCION: Cuando no utilice el puerto de succién del dispositivo de traqueostomia HME, asegurese de que la tapa de succién, si la hay,
esté cerrada y compruebe siempre que el puerto esté completamente cerrado para evitar cualquier posible fuga.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar la aplicacion, realice pruebas de control para determinar si hay obstrucciones o fugas en el producto o en
la linea de respiracién. Antes de utilizarlo, asegurese de que el filtro no estd obstruido y de que el aire puede pasar a través de él.

ADVERTENCIA: El producto se fabrica en condiciones de sala blanca. No utilice productos con envases dafiados.
ADVERTENCIA: Debe tenerse en cuenta el espacio muerto adicional que generard el dispositivo durante el tratamiento.

ADVERTENCIA: Aplique este producto de un solo uso inmediatamente después de abrirlo. El usuario debe cambiar el producto
regularmente de acuerdo con las normas de higiene.

ADVERTENCIA: Este producto debe utilizarse teniendo en cuenta el espacio muerto, el volumen tidal, la edad, el peso y las
enfermedades existentes del paciente. Puede ser necesario complementar la ventilacién debido al volumen de espacio muerto afiadido
en el sistema.

ADVERTENCIA: Compruebe con frecuencia el interior del producto para ver si hay acumulacién de secreciones liquidas o sélidas.
Sustituya el aparato inmediatamente si hay alguna acumulacidn visible de liquido o sélido.

ADVERTENCIA: En los filtros HME ( Intercambiador de calor y humedad) pueden verse gotas en el filtro. Esto es normal mientras se
mantenga la integridad del filtro y no afecte a su rendimiento.

ADVERTENCIA: Evite el contacto con productos quimicos, productos de limpieza o desinfectantes de manos.

Duracién Del Uso Del Producto En El Paciente:

El filtro se produce para su uso en un solo paciente. Los filtros HME de traqueotomia deben cambiarse en caso de obstruccién o como
maximo cada 24 horas, lo que ocurra primero.

Reemplace inmediatamente los filtros cuya resistencia haya aumentado debido a las secreciones del paciente.

Simbolo Descripciéon
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ADVERTENCIA: Aplique este producto desechable inmediatamente después de abrirlo. El usuario debe cambiar el producto
periédicamente de acuerdo con las normas de higiene.

Eliminacién de productos:
Después de su uso, el producto sanitario debe eliminarse de acuerdo con la normativa vigente sobre eliminacion de residuos hospitalarios
e higiénicos.

ADVERTENCIA: No reutilice este producto desechable. La reutilizaciéon puede provocar la transmision de sustancias infecciosas o la
interrupcion del tratamiento, dafios graves o la muerte.

ADVERTENCIA: No sumerja el producto en agua, ni lo lave, limpie, desinfecte o esterilice. El reprocesamiento de productos sanitarios de
un solo uso puede dar lugar a una reduccién del rendimiento o a la pérdida de funcionalidad.

Riesgo de incendio:

El oxigeno y el protdxido de nitrégeno, asi como fuentes de fuego como los dispositivos quirdrgicos electroquirdrgicos y laser, pueden
provocar incendios.

Para proteger al paciente y al usuario, elimine las fugas en las mangueras que transportan oxigeno y protoxido de nitrégeno.

Antes de iniciar la electrocirugia y la cirugia laser, purgue la zona alrededor de las piezas que transportan gas (tubo endotraqueal,
mascarilla, pieza en Y, tubos, filtro y bolsa de respiracion) con aire suficiente (<25% de 02); purgue también los pafios quirdrgicos.

Para evitar dafios en el circuito respiratorio, mantenga una distancia de al menos 200 mm (7,9 pulg.) entre las mangueras que transportan
oxigeno o protéxido de nitrégeno y las posibles fuentes de llamas (por ejemplo, dispositivos quirirgicos electroquirdrgicos y laser).

Condici De Almac iento:

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa.

Compruebe que los envases no estén dafiados antes de utilizarlos.

Almacenar de acuerdo con las condiciones de conservacion indicadas en la etiqueta.

Vida atil:
Si se almacena en condiciones adecuadas, el producto puede utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Informacidn general sobre el producto:
El producto no contiene latex ni ftalatos.

Envio de productos:
Los productos se colocan en paquetes, se estiran y se envian en palés o a granel segun lo acordado con el cliente.

Informacidn de la etiqueta:

La etiqueta del producto se prepara con referencia al Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745, la Norma EN 1SO 15223 y la Norma
EN 1SO 15986.

E A continuacidn figura una tabla con explicaciones sobre los simbolos de la etiqueta.

Simbolo Descripciéon
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Définition:

L'appareil HME de trachéotomie est connecté a I'extrémité du tube de trachéotomie des patients avec trachéotomie avec respiration
spontanée et est utilisé pour humidifier I'air respiratoire grace a sa fonction d'échange de chaleur et d'humidité. Description du Sym bole

Bénéfice Clinique Attendu:

Ils protégent les patients de I'exposition a I'air sec et froid en gardant la chaleur et I'humidité dans leur propre air respirable et fournit une
humidification passive.

Humidification Artificielle (Echangeur de Chaleur et d'Humidité):

Les filtres HME (échangeur de chaleur et d'humidité) sont utilisés pour humidifier I'air respirable.

Les appareils HME protegent les patients de I'exposition a I'air sec et froid en gardant la chaleur et I'humidité dans leur propre air
respiratoire. L'humidité et la chaleur retenues pendant I'expiration ajoutent de la chaleur et de I'humidité a I'air respiratoire pendant
I'inspiration. Ce sont des filtres qui ne s’humidifient qu'avec les changements de chaleur et d’humidité. Ils n'ont pas de propriétés de
filtration des bactéries et des virus. Ce produit est fabriqué selon la norme 1SO 9360.

Code de Stock

Numéro du Lot

Utilisation Prévue: Quantité
L'appareil HME de trachéotomie est connecté a I'extrémité du tube de trachéotomie des patients avec trachéotomie avec respiration

spontanée et est utilisé pour humidifier I'air respiratoire grace a sa fonction d'échange de chaleur et d'humidité.

Utilisateur Prévu et Groupe de Patients du Produit:
Le groupe de patients du produit comprend les patients adultes, pédiatriques ventilés mécaniquement.

Pédiatriques | 50 <Volume courant< 300 ml.
Adultes Volume courant>300 ml.

Dated'Expiration

Informations sur le Fabricant
Utilisateurs:

Les utilisateurs de cet appareil médical sont tous les professionnels de santé, y compris les médecins, les infirmiéres, les techniciens en
anesthésie, les ambulanciers paramédicaux.

Les utilisateurs identifiés posseédent I'expertise, la formation et les connaissances nécessaires pour utiliser et installer cet appareil médical.
Cet appareil médical ne doit étre utilisé ou installé que par les utilisateurs identifiés.

IdentifiantUniquedel'Appareil

AVERTISSEMENT: Ce produit ne doit étre administré que par du personnel de santé qualifié.

AVERTISSEMENT: Il ne doit pas étre utilisé chez les patients dont le volume courant est faible. Le prOdU|t est Jeta ble
Indications:

L'appareil HME de trachéotomie est utilisé chez les patients ayant une trachéotomie. Fournit une humidification efficace aux fins
suivantes

Lisez le manuel d'utilisation.

= @) (8] B xd E| E]

-Réduire des pertes de chaleur dans I'arbre broncho-pulmonaire,-Aider a prévenir les modifications de la fonction pulmonaire et
I'épaississement des sécrétions,

. Fournir de 'oxygéne supplémentaire en cas de besoin T o
+ Eaciliter le retrait des sécrétions @ N'utilisez pas le produit si I'emballage est

elFU indicator

. Garder I'humidité et minimiser les dommages aux cellules épithéliales trachéales endommagé
HME de trachéotomie est destiné a étre utilisé uniquement chez les patientsadultes et pédiatriques de plus de 15 kg.

Contre-indications: N Conservez le produit a I'abri de la lumiere du

Les filtres HME (échangeur de chaleur et d'humidité) sont contre-indiqués notamment chez les patients présentant des sécrétions leil
R . \ . . - AN solel

mousseuses fulminantes (survenant soudainement et s'aggravant rapidement) dans les voies respiratoires et les poumons, et chez les )

patients présentant une hémoptysie.

Les filtres HME (échangeur de chaleur et d'humidité) ne doivent pas étre utilisés avec une humidification active et des nébuliseurs.

N'ajoutez pas d'eau ou de vapeur aux filtres HME pour augmenter I'humidification. Les filtres respiratoires ne doivent pas étre utilisés Avertissement

chez les patients dont le volume courant est trés faible (par exemple, prématuré).

Usage:Connectez |'appareil HME au tube de trachéotomie en vous assurant que les ports sont intacts et sécurisés. En cas de soutien en
oxygene, vérifiez que les raccords du tuyau d'oxygéne sont également bien serrés. Assurez-vous que les voies respiratoires sont ouvertes
et sécurisées avant de le connecter.

. Lorsqu'une aspiration est nécessaire, ouvrez le couvercle du port d'aspiration pour insérer le cathéter d'aspiration.

. Insérez le cathéter d'aspiration et commencez |'aspiration.

. Lorsque I'aspiration est terminée, retirez le cathéter d'aspiration et fermez le couvercle du port d'aspiration.

Appareil Médical

g

Limites de Température
Utilisation des Accessoires:

Tuyau d'Oxygene:

Lorsqu'il est utilisé avec un filtre comme accessoire, il est connecté entre la source d'oxygéne et le port d'alimentation. Il aide a fournir un
soutien en oxygene frais au patient.

+
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70%| Limites d'Humidité

&)

Connecteur Coudé: 15%
Lorsqu'il est utilisé avec un filtre comme accessoire, il est utilisé entre le circuit et le filtre, ou entre le filtre et I'interface patient, pour
assurer la position appropriée pour le patient.

Non stérile.

>

ATTENTION: Assurez-vous de maintenir la canule de trachéotomie en place et sécurisée pendant les remplacements de I'appareil HME.

-
-

ATTENTION: Lorsque le port d'aspiration n'est pas utilisé sur I'appareil HME de trachéotomie, assurez-vous que le capuchon d'aspiration,
le cas échéant, est fermé et vérifiez toujours que le port est complétement fermé pour éviter toute fuite potentielle.

>
-
.

Conservez le produit sec

ATTENTION: Si le soutien en oxygéne est nécessaire, un tuyau d'alimentation en oxygéne approprié doit étre connecté au port d'oxygéne
de 5,5 mm. Le flux d'oxygéne doit &tre contr6lé en fonction des besoins du patient. Aprés avoir connecté le tuyau d'oxygene, vérifiez
toujours que le tuyau au port est entierement scellé pour éviter toute fuite potentielle.

Le produit ne contient pas de latex

AVERTISSEMENT: Avant de commencer |'application, effectuez des tests de contréle pour détecter toute obstruction ou fuite dans le

roduit ou la ligne respiratoire. . .
P © P Le produit ne contient pas de phtalates
AVERTISSEMENT: Le produit a été fabriqué dans des conditions de salle blanche. N'utilisez pas de produits dont I'emballage est
endommagé.

Numéro d'Organisme Notifié

AVERTISSEMENT: L'espace mort supplémentaire dG a I'appareil pendant le traitement doit étre pris en compte.
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AVERTISSEMENT: Appliquez ce produit jetable immédiatement aprés ouverture. L'utilisateur doit remplacer le produit régulierement
dans le respect des régles d'hygiene. Remplacez le produit a des intervalles conformes aux régles du comité des infections de I'hopital et
de la clinique.

AVERTISSEMENT: Ce produit doit étre utilisé en tenant compte de I'espace mort, du volume courant, de I'age, du poids et des maladies
actuelles du patient.

AVERTISSEMENT: Vérifiez freiquemment I'intérieur du produit pour I'accumulation de sécrétions liquides ou solides. En cas
d'accumulation visible de liquide ou de solide, remplacez immédiatement I'appareil. Sinon, il y a un risque d'augmentation de la pression
et de ventilation inadéquate du patient.

AVERTISSEMENT: Des gouttelettes peuvent étre présentes a l'intérieur du filtre HME (échangeur de chaleur et d'humidité). Ceci est
normal et n'affecte pas les performances du filtre tant que I'intégrité du filtre est maintenue.

AVERTISSEMENT: Evitez tout contact du produit avec des produits chimiques, des agents de nettoyage ou un désinfectant pour les
mains.

Temps d'Application du Produit Chez les Patients:

Le filtre est fabriqué pour étre utilisé sur un seul patient. Les filtres HME de trachéotomie doivent étre changés en cas de colmatage ou au

maximum toutes les 24 heures, selon la premiére éventualité. Remplacez immédiatement les filtres dont la résistance a augmenté en

raison des sécrétions du patient. 17/32
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AVERTISSEMENT: Appliquez ce produit jetable immédiatement aprés ouverture. L'utilisateur doit remplacer le produit régulierement
dans le respect des regles d'hygiéne. Remplacez le produit a des intervalles conformes aux régles du comité des infections de I'hdpital et

de la clinique. Description du Symbole

Elimination du Produit:
Apres utilisation, I'appareil médical doit étre éliminé conformément aux réglementations applicables en matiére d'élimination des déchets
hospitaliers et d'hygiéne.

Code de Stock

AVERTISSEMENT: Ne réutilisez pas ce produit jetable. La réutilisation peut entrainer la contamination d'agents infectieux ou
I'interruption du traitement, des |ésions graves ou la mort.

Numéro du Lot

AVERTISSEMENT: Il est interdit d'immerger, de laver, de nettoyer, de désinfecter ou de stériliser le produit. La réutilisation des appareils
meédicaux jetables peut entrainer une dégradation des performances ou une perte de fonction.

Risque d'Incendie:

Les sources de feu telles que I'équipement d'électrochirurgie et chirurgical au laser, ainsi que I'oxygéne et I'oxyde nitreux, peuvent
provoquer des incendies. Pour protéger le patient et |'utilisateur, éliminez les fuites des tuyaux transportant de |'oxygéne et de I'oxyde
nitreux.

Avant de commencer |'électrochirurgie et la chirurgie au laser, nettoyez le périmétre des piéces transportant le gaz (sonde endotrachéale,
masque, piece en Y, tuyaus, filtre et sac respiratoire) avec suffisamment d'air (<25 % d'02) et nettoyez également les draps chirurgicaux.
Pour éviter d'endommager le circuit respiratoire, maintenez une distance minimale de 200 mm (7,9 pouces) entre les tuyaux transportant
de I'oxygene ou de |'oxyde nitreux et des sources potentielles d'inflammation (par ex. appareils électrochirurgie et chirurgie au laser).

Quantité

Dated'Expiration

Conditions de Stockage: Informations sur le Fabricant
Conservez le produit dans un endroit frais et sec a I'abri de la lumiére directe du soleil. Avant utilisation, vérifiez que les conteneurs ne

sont pas endommagés. Conservez le produit selon les conditions de stockage indiquées sur I'étiquette.

Durée de Conservation:
S'il est conservé dans des conditions de stockage appropriées, le produit peut étre utilisé jusqu'a la date d'expiration indiquée sur
|'étiquette.

IdentifiantUniquedel'Appareil

Informations Générales sur le Produit: . .
Le produit ne contient pas de latex et de phtalates. Le prodU|t est jeta ble
Expédition du Produit:

Les produits sont expédiés en palettes ou en vrac selon |'accord passé avec le client, avec film plastique, mis en colis.

i Lisez le manuel d'utilisation.
Informations sur |'Etiquette:

L'étiquette du produit a été préparée en référence au Réglement sur les appareils médicaux 2017/745 et aux normes EN 1SO 15223 et EN
1SO 15986. Un tableau explicatif concernant les symboles sur |'étiquette est donné ci-dessous.

=EE

elFU indicator

N'utilisez pas le produit si I'emballage est
endommagé
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Conservez le produit sec

Le produit ne contient pas de latex

Le produit ne contient pas de phtalates
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Meghatarozas:

Tracheostomids HME késziilék spontan légzéssel a tracheostomds betegek tracheostomids tubusanak végére csatlakozik, és h6-nedvesség
cseréld funkcidjaval a 1égzé levegd pérasitasara szolgal.

Varhat klinikai haszon:
Megdvni a betegeket a szaraz és hideg levegd hatasatdl ugy, hogy a hét és a paratartalmat a sajat belélegzett leveggjikben tartjdk, és
passziv pardsitast biztositanak.

Mesterséges pérasitds (hG-ned! 5 16):
A HME (Heat and Moisture Exchanger) sziir6ket a belélegzett levegs parasitasara hasznaljdk. A HME késziilékek megvédik a b

a

Szimbdlum Leiras

Raktari Kod

szaraz és hideg leveg6vel szemben azaltal, hogy megtartjak a hét és a paratartalmat a sajat belélegzett levegéjiikben. A kilégzés sordn
visszatartott nedvesség és h6 belégzéskor hét és nedvességet ad a belélegzett leveg6hoz.

Olyan szlir6k, amelyek csak hé- és paratartalom-véltozassal parasitanak. Nem rendelkezik baktérium- és virussziir6 tulajdonsagokkal.
Ez a termék az 1SO 9360 szabvany kévetelményeinek megfelelGen késziilt.

A felhasznalas célja:
A tracheostomids cs6hoz kapcsolodik, és a 1égzé leveg parasitasara szolgal spontan légzési tracheostomias betegeknél.

A termék tervezett felh és tja:
Mechanikusan |élegeztetett felnétt és gyermek betegek.

Gyermekgydgydszati | 50 < Arapaly térfogata < 300 ml.

Felnétt Arapély térfogata >300 ml.

Felhasznalok:

Ennek az orvosi eszkdznek a felhasznaldja valamennyi egészségligyi szakember, beleértve az orvosokat, névéreket, érzéstelenité
technikusokat és ment@soket. Az azonositott felhasznaldk rendelkeznek a sziikséges szakértelemmel, képzéssel és tuddssal az orvosi
eszkdz hasznélatahoz és telepitéséhez. Ezt az orvosi eszkozt csak azonositott felhasznalok hasznalhatjak vagy telepithetik.

FIGYELMEZTETES: Ezt a terméket csak szakképzett egészségligyi személyzet adhatja be.
FIGYELMEZTETES: Nem alkalmazhaté alacsony légzési térfogatd betegeknél.

Javallatok:

Tracheostomia A HME késziiléket tracheostomids betegeknél alkalmazzak. Hatékony pardsitast biztosit a kdvetkezd célokra.
Héveszteség csokkentése a bronchopulmonalis faban,

. Segit megel&zni a tudéfunkcid és a valadékkoncentracio valtozasait,

. sziikség esetén tovabbi oxigén adasa,

. a véladék eltavolitasanak elésegitése,

. A paratartalom fenntartdsa és a légcs6 hamsejtek kdrosodasanak minimalizalasa.

Tracheostomia HME Kizardlag 15 kg feletti felnétt és gyermekgydgyaszati betegeknél alkalmazhaté.

Ellenjavallatok:

A HME (Heat Moisture Exchanger) sz(irék ellenjavallt fulminans (hirtelen fellépé és gyorsan sulyosbodd), habos valadék a légutakban és a
tldében, valamint hemoptysisben szenvedd betegeknél.

A HME (Heat and Moisture Exchange) sz(ir6ket nem szabad aktiv parasitassal és porlasztokkal egyitt hasznélni.

Ne adjon vizet vagy g6zt a HME sz(ir6ihez a parasitas fokozdsa érdekében.

Nagyon alacsony légzési térfogatu (pl. korasziilott) betegeknél nem szabad légzész(irét hasznalni.

Hasznalat:

HME készulék; Csatlakoztassa a tracheostomids tipushoz, tigyelve arra, hogy a régzitési pontok szildrdak és biztonsagosak legyenek.
Oxigéntamogatas esetén ellendrizze, hogy az oxigéntdmlG csatlakozasai is szorosan vannak-e kialakitva. A bekotés el6tt gy6z6djon meg
arrdl, hogy a légutak nyitva vannak és biztonsagosak.

. Ha aspirdciodra van sziikség, nyissa ki az aspiracios port fedelét az aspiracids katéter behelyezéséhez.

. Csatlakoztassa az aspiracios katétert, és inditsa el az aspiraciot.

. Ha az aspiracid befejez6dott, tavolitsa el az aspiracios katétert, és zérja le az aspiracios port fedelét.

Tartozékok hasznélata:

Oxigén tomlé:

Tartozékként sz(ir6vel torténd hasznalat esetén az oxigénforrds és a tapcsatlakozo kozé csatlakozik. Segit a paciens friss oxigénellatasaban.
Konyok csatlakozo:

Tartozékként szlir6vel torténd haszndlat esetén az dramkor és a sziir6, vagy a sziir6 és a paciens interfész kozott keril felhasznéldsra, hogy
biztositsa a paciens szamara megfelel§ pozicidt.

VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy a tracheostomas tubus a helyén maradjon és régzitse a HME-eszkoz cseréje soran.

VIGYAZAT: Ha nem hasznélja a szivonyilast a tracheostomias HME eszk6z6n, gy6z6djén meg arrdl, hogy a szivésapka, ha van, le van zérva,
és mindig ellendrizze, hogy a csatlakozd teljesen zarva van-e az esetleges szivargas elkerlése érdekében.

VIGYAZAT: Ha kiegészit6 oxigénre van sziikség, egy megfeleld oxigénellatd tomlst kell csatlakoztatni az 5,5 mm-es oxigéncsatlakozashoz.
Az oxigéndramldst a paciens igényei szerint kell szabdlyozni. Az oxigéntomlé csatlakoztatasa utdn mindig ellenGrizze, hogy a csatlakozéndl

1évé toml§ teljesen tomitett-e, hogy elkeriilje az esetleges szivargasokat.

FIGYELMEZTETES: Az alkalmazas megkezdése el6tt végezzen ellenérzé teszteket a termékben vagy a légz6vezetékben lévé elzarodas vagy
szivargas észlelésére. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a szliré nincs eltomddve, és hogy a levegé athalad-e rajta.

FIGYELMEZTETES: A termék tiszta helyiségben késziilt. Ne hasznaljon sériilt csomagolast termékeket.
FIGYELMEZTETES: A terdpia soran figyelembe kell venni, hogy a késziilék tovabbi holtteret hagyhat.

FIGYELMEZTETES: Felbontés utan azonnal alkalmazza ezt az eldobhaté terméket. A felhasznélénak rendszeresen cserélnie kell a terméket
a higiéniai szabalyoknak megfeleléen. Cserélje ki a terméket a korhazi fertézési bizottsag és a klinika iranyelveinek megfelelGen.

FIGYELMEZTETES: Ezt a terméket figyelembe kell venni a holtteret, a légzési térfogatot, a kort, a stlyt és a beteg aktudlis betegségét.
FIGYELMEZTETES: Gyakran ellendrizze a termék belsejét, hogy nincs-e benne folyékony vagy szilard valadék. Ha lathaté folyadék vagy
szilard anyag lerakédott, azonnal cserélje ki a késziléket. Ha ezt nem teszik meg, fennall a nyomdsnovekedés és a beteg nem megfelelé

szellGztetésének veszélye.

FIGYELMEZTETES: A HME (h6- és nedvességcseréld sz(ir6) sziir6 belsejében cseppek lathatok. Ez normalis jelenség, és nem befolyasolja
a sz(ir6 teljesitményét mindaddig, amig a sziir6 épsége megmarad.

FIGYELMEZTETES: Keriilje a vegyszerekkel, tisztitészerekkel vagy kézfertstlenitszerrel vald érintkezést.

A termék beteg tartozkodasi ideje:

A sz(ir6t egyetlen betegen torténd hasznalatra tervezték. A tracheostomas HME sz(réket eltdom&dés esetén, vagy legfeljebb 24 éranként
kell cserélni, attol fliggéen, hogy melyik kévetkezik be elébb.

Azonnal cserélje ki azokat a szlir6ket, amelyek ellenalldsa megnétt a paciensbdl szdrmazo valadék kovetkeztében.

FIGYELMEZTETES: Felbontés utan azonnal alkalmazza ezt az eldobhaté terméket. A felhasznalénak rendszeresen cserélnie kell a terméket
a higiéniai szabdlyoknak megfeleléen.
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AGYAR
Termék artalmatlanitasa:

Hasznalat utan az orvosi eszkozt a hatélyos kérhazi, higiéniai és egészséguigyi hulladékkezelési elGirdsoknak megfelelGen kell
artalmatlanitani.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznélja Ujra ezt az eldobhat6 terméket. Az Ujrahasznélat fert6z6 dgensek szennyezGdését vagy a kezelés
megszakitasat, sulyos sériilést vagy halalt okozhat.

FIGYELMEZTETES: Ne meritse, mossa, tisztitsa, fertétlenitse vagy sterilizélja a terméket. Az eldobhaté orvosi eszkézék Ujrafeldolgozasa a
teljesitmény romlasat vagy a funkcio elvesztését eredményezheti.

Tiizveszély:

Az olyan tlizforrdsok, mint az elektrosebészeti és lézeres sebészeti berendezések, valamint az oxigén és a dinitrogén-oxid tiizet
okozhatnak.

A paciens és a felhasznalé védelme érdekében szivarogtassa ki az oxigént és dinitrogén-oxidot szallité tomlbket.

Az elektrosebészeti és lézeres miitétek megkezdése el6tt elegendd levegvel (<25% 02) tisztitsa meg a gzt széllitd részek kornyékét
(endotrachealis tubus, maszk, Y-darab, csovek, szlir6 és |égz6zsdk); Tisztitsa meg a sebészeti kendbket is.

A légz6kor karosoddsanak elkeriilése érdekében tartson legaldbb 200 mm (7,9 hiivelyk) tavolsagot az oxigént vagy dinitrogén-oxidot
szallitd tomldk és a lehetséges gyujtoforrasok (pl. elektrosebészeti és lézeres sebészeti eszkdzok) kozott.

Tarolasi feltételek:
Tarolja hiivos és szaraz helyen, kdzvetlen napfénytél védve. Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a tartalyok nem sériltek-e. Tarolja a cimkén
feltlintetett tarolasi feltételek szerint.

Szavatossagi id6:
Megfelel§ tarolasi koriilmények kozott tarolva a termék a cimkén feltiintetett lejarati id6pontig hasznalhato fel.

Altaldnos informéciok a termékrsl:
A termék nem tartalmaz latexet és ftalatokat.

Termék Szallitas:
A termékeket a csomagban, nyujtott formdban helyezziik el; A megrendelvel kotott megéllapodas szerint raklapon vagy 6mlesztve
szallitjuk.

Cimke informacié:
A termékcimke a 2017/745 Orvostechnikai eszkdzok Szabélyzat, az EN 1SO 15223 és az EN ISO 15986 szabvany alapjan késziilt. Az
alabbiakban egy magyarazo tablazat taldlhato a cimkén talalhaté szimbolumokrol.

Szimbdlum Leiras
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ITALIAN
Definizione:

Il dispositivo HME per tracheostomia viene collegato all'estremita del tubo tracheostomico dei pazienti con respirazione spontanea e
viene utilizzato per umidificare |'aria respirata grazie alla funzione di scambiatore di calore-umidita.

Beneficio Clinico Atteso:

Proteggere i pazienti dall'esposizione all'aria secca e fredda, trattenendo il calore e I'umidita nell'aria respirata e fornendo
un'umidificazione passiva.

Umidificazi artificiale ( bi di calore idita)

| filtri HME (Scambiatore di calore e umidita) sono utilizzati per umidificare I'aria respirata.

| dispositivi HME trattengono il calore e |'umidita nell'aria respirata dai pazienti, proteggendoli dall'esposizione all'aria secca e fredda.
L'umidita e il calore trattenuti durante I'espirazione aggiungono calore e umidita all'aria respirata durante l'inspirazione.

Sono i filtri che umidificano solo con lo scambio di calore dell'umidita

Non hanno proprieta di filtrazione di batteri e virus.

Questo prodotto ¢ realizzato secondo la norma 1SO 9360.

Uso Previsto:
Il dispositivo HME per tracheostomia viene collegato all'estremita del tubo tracheostomico dei pazienti con respirazione spontanea e
viene utilizzato per umidificare |'aria respirata grazie alla funzione di scambiatore di calore-umidita.

Utente Previsto Del Prodotto E Gruppo Di Pazienti:
Gli utenti sono adulti, pazienti pediatrici e ventilati meccanicamente.

Pediatrici 50 < Volume corrente< 300 ml.
Adulti Volume corrente>300 ml.

Utenti:

Gli utenti di questo dispositivo medico sono tutti gli operatori sanitari, compresi medici, infermieri, tecnici di anestesia e paramedici. Gli
utenti identificati hanno le competenze, la formazione e le conoscenze necessarie per utilizzare e installare questo dispositivo medico.
Questo dispositivo medico deve essere utilizzato o installato solo da utenti identificati.

ATTENZIONE: Questo prodotto deve essere somministrato solo da personale sanitario competente.
ATTENZIONE: Non deve essere utilizzato in pazienti con basso volume corrente.

Indicazioni:

Tracheostomia Il dispositivo HME viene utilizzato nei pazienti con tracheostomia. Fornisce un'umidificazione efficace per i seguenti
scopi.Riduzione della perdita di calore nell'albero broncopolmonare Per aiutare a prevenire le alterazioni della funzione polmonare e
I'ispessimento delle secrezioni.Somministrare ossigeno supplementare quando necessarioFacilitare la rimozione delle secrezioni
Mantenere |'umidita e ridurre al minimo i danni alle cellule epiteliali tracheali.Tracheostomia HME Da utilizzare solo per pazienti adulti e
pediatrici di peso superiore a 15 kg.

Controindicaziol
| filtri HME (Scambiatore di calore e umidita) sono controindicati nei pazienti con secrezioni fulminanti (insorgenza improvvisa e rapido
deterioramento) e schiumose nelle vie respiratorie e nei polmoni e nei pazienti con emottisi.

| filtri HME (Scambiatore di calore e umidita) non devono essere utilizzati con umidificatori e nebulizzatori attivi.

Non aggiungere acqua o vapore ai filtri HME per aumentare I'umidificazione.

Come si usa:

Collegare il dispositivo HME al tipo di tracheostomia, assicurandosi che i punti di connessione siano sicuri e protetti.
In caso di supporto per |'ossigeno, verificare che anche i collegamenti del tubo dell'ossigeno siano ben saldi.
Assicuratevi che la compagnia aerea sia aperta e sicura prima della connessione.

. Quando é necessario aspirare, aprire il coperchio della porta di aspirazione per inserire il catetere di aspirazione.
. Inserire il catetere di aspirazione e avviare |'aspirazione.

. Al termine dell'aspirazione, rimuovere il catetere di aspirazione e chiudere il tappo della porta di aspirazione.

Uso Accessorio:

Tubo Dell'ossigeno:

Quando si utilizza un filtro come accessorio, questo viene collegato tra la fonte di ossigeno e la porta di alimentazione.
Aiuta a fornire ossigeno fresco al paziente.

Connettore a gomito:
Quando viene utilizzato con un filtro come accessorio, viene utilizzato tra il circuito e il filtro o tra il filtro e l'interfaccia paziente per
garantire il corretto posizionamento del paziente.

ATTENZIONE:Assicurarsi di mantenere il tubo tracheostomico in posizione e al sicuro durante la sostituzione del dispositivo HME.

ATTENZIONE: Quando non si utilizza la porta di aspirazione del dispositivo HME per tracheostomia, assicurarsi che il tappo di aspirazione,
se presente, sia chiuso e controllare sempre che la porta sia completamente chiusa per evitare potenziali perdite.

ATTENZIONE: Se & necessaria un'integrazione di ossigeno, il tubo flessibile di una fonte di ossigeno adeguata deve essere collegato alla
porta dell'ossigeno da 5,5 mm.ll flusso di ossigeno deve essere controllato in base alle esigenze del paziente. Dopo aver collegato il tubo
dell'ossigeno, verificare sempre che il tubo all'attacco sia completamente sigillato per evitare eventuali perdite.

ATTENZIONE: Prima di iniziare |'applicazione, effettuare dei test di controllo per determinare se ci sono ostruzioni o perdite nel prodotto
o nella linea di respirazione.
Prima dell'uso, accertarsi che il filtro non sia intasato e che I'aria possa passare attraverso di esso.

ATTENZIONE: Il prodotto & fabbricato in condizioni di camera bianca. Non utilizzare prodotti con confezioni danneggiate.
ATTENZIONE: E necessario tenere in considerazione lo spazio morto aggiuntivo che risultera dal dispositivo durante il trattamento.

ATTENZIONE: Applicare questo prodotto monouso subito dopo I'apertura. L'utente deve cambiare regolarmente il prodotto nel rispetto
delle norme igieniche.Sostituire il prodotto in conformita con il comitato per le infezioni e le linee guida cliniche dell'ospedale.

ATTENZIONE: Questo prodotto deve essere utilizzato tenendo conto dello spazio morto, del volume corrente, dell'eta, del peso e delle
malattie esistenti del paziente.

ATTENZIONE: Controllare frequentemente che all'interno del prodotto non si accumulino secrezioni liquide o solide.Sostituire
immediatamente il dispositivo in caso di accumulo visibile di liquidi o solidi. In caso contrario, vi € il rischio di un aumento della pressione
e di una ventilazione inadeguata del paziente.

ATTENZIONE: Le gocce sono visibili nel filtro nei filtri HME (Scambiatore di calore e umidit ). Si tratta di un fenomeno normale, purché
I'integrita del filtro sia mantenuta e non influisca sulle prestazioni del filtro.

ATTENZIONE: Evitare il contatto con prodotti chimici, detergenti o disinfettanti per le mani.

Durata Dell'uso Del Prodotto Nel Paziente:

Il filtro & prodotto per I'uso su un singolo paziente. | filtri HME per tracheostomia devono essere sostituiti in caso di intasamento o al
massimo ogni 24 ore, a seconda di quale evento si verifichi per primo.

Sostituire immediatamente i filtri la cui resistenza & aumentata a causa delle secrezioni del paziente.
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ATTENZIONE: Applicare questo prodotto monouso subito dopo I'apertura.

L'utente deve cambiare regolarmente il prodotto nel rispetto delle norme igieniche.

Sostituire il prodotto in conformita con il comitato per le infezioni e le linee guida cliniche dell'ospedale.

Smaltimento del prodotto:
Dopo I'uso, il dispositivo medico deve essere smaltito secondo le norme ospedaliere e igieniche vigenti in materia di smaltimento dei
rifiuti.

ATTENZIONE: Non riutilizzare questo prodotto monouso.
Il riutilizzo pud comportare la trasmissione di sostanze infettive o I'interruzione del trattamento, danni gravi o morte.

ATTENZIONE: Non immergere il prodotto in acqua, né lavarlo, pulirlo, disinfettarlo o sterilizzarlo. Il ritrattamento dei dispositivi medici
monouso pud comportare una riduzione delle prestazioni o una perdita di funzionalita.

Rischio Di incendio:

L'ossigeno e il protossido di azoto, cosi come le fonti di incendio come i dispositivi chirurgici elettrochirurgici e laser, possono causare
incendi.

Per proteggere il paziente e |'utente, eliminare le perdite nei tubi che trasportano ossigeno e protossido di azoto.

Prima di iniziare I'elettrochirurgia e la chirurgia laser, spurgare I'area intorno alle parti che trasportano gas (tubo endotracheale, maschera,
raccordo a Y, tubi, filtro e sacca di respirazione) con aria sufficiente (<25% 02); spurgare anche i teli chirurgici.

Per evitare danni al circuito respiratorio, mantenere una distanza di almeno 200 mm (7,9 pollici) tra i tubi che trasportano ossigeno o
protossido di azoto e le potenziali fonti di fiamma (ad esempio, dispositivi chirurgici elettrochirurgici e laser).

Condizioni di conservazione:

Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce solare diretta.

Controllare che i contenitori non presentino danni prima dell'uso. Conservare in conformita alle condizioni di conservazione riportate
sull'etichetta.

Durata Di Conservazione:
Se conservato in condizioni adeguate, il prodotto puo essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta.

Informazioni generali sul prodotto:
Il prodotto non contiene lattice e ftalati.

Spedizione del prodotto:
| prodotti vengono inseriti in pacchi, allungati e spediti su pallet o alla rinfusa, secondo gli accordi presi con il cliente.

Informazioni sull'etichetta:
L'etichetta del prodotto & preparata con riferimento al Regolamento sui dispositivi medici 2017/745, alla norma EN ISO 15223 e alla
norma EN ISO 15986. Di seguito é riportata una tabella con le spiegazioni dei simboli presenti sull'etichetta.
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NEDERLAN
Definitie:

Tracheostomie HME-apparaat wordt aangesloten op het uiteinde van de tracheostomieslang van patiénten met een tracheostomie met SVm bool BESChrUV' ng
spontane ademhaling en wordt gebruikt om de ademlucht te bevochtigen met zijn warmte-vochtuitwisselingsfunctie.

Verwacht Klinisch Voordeel:

Om de patiénten te beschermen tegen blootstelling aan droge en koude lucht door de warmte en vochtigheid in hun eigen ademlucht te
houden en passieve bevochtiging te bieden.

Kunstmatige bevochtiging (warmte-vochtwisselaar):HME-filters (Heat and Moisture Exchanger) worden gebruikt om ademlucht te
bevochtigen. Om de patiénten te beschermen tegen blootstelling aan droge en koude lucht door de warmte en vochtigheid in hun eigen
ademlucht te houden en passieve bevochtiging te bieden. Vocht en warmte die tijdens de uitademing worden vastgehouden, voegen
tijdens de inspiratie warmte en vocht toe aan de ademlucht.Het zijn filters die alleen bevochtigen bij verandering van warmte en
vochtigheid. Het heeft geen bacterie- en virusfiltratie-eigenschappen.

Dit product is vervaardigd volgens ISO 9360.

Voorraadcode

Lot nummer

Tracheostomie HME-apparaat wordt aangesloten op het uiteinde van de tracheostomieslang van patiénten met een tracheostomie met
spontane ademhaling en wordt gebruikt om de ademlucht te bevochtigen met zijn warmte-vochtuitwisselingsfunctie.

Doel van gebruik: - Hoeveelhe§id

Beoogde gebruiker en patiéntengroep van het product:
Het zijn mechanisch beademde volwassen, pediatrische patiénten.

Uiterste houdbaarheidsdatum

Pediatrische | 50 <Normaal ademhalingsvolume <300 ml.

Gebruikers:

Gebruikers van dit medische hulpmiddel zijn alle beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg, inclusief artsen, verpleegkundigen,
anesthesietechnici, paramedici.Geidentificeerde gebruikers beschikken over de nodige expertise, opleiding en kennis om dit
medischehulpmiddel te gebruiken en te installeren.Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt of geinstalleerd door
geidentificeerde gebruikers.

Unieke apparaat-I1D

Volwassen Normaal ademhalingsvolume >300 ml. I Informatie van de fabrikant

c

WAARSCHUWING: Dit product mag alleen worden toegediend door gekwalificeerd
zorgpersonee WAARSCHUWING: Het mag niet worden gebruikt bij patiénten met een laag ademvolume.

Voor eenmalig gebruik

Indicaties:
Tracheostomie HME-apparaat wordt gebruikt bij patiénten met tracheostomie. Zorgt voor effectieve bevochtiging voor de volgende

doeleinden .-Vermindering van warmteverlies in de bronchopulmonaire boom -Helpt veranderingen in de longfunctie en verdikking van m

secreties te voorkomen-Extra zuurstof geven wanneer nodig-Vergemakkelijkt de verwijdering van secreties -Behoud van vocht en Lees de geerIke rshand |EIdlng-

minimalisering van tracheale epitheelcelbeschadiging Tracheostomie HME Alleen voor gebruik bij volwassen en pediatrische patiénten
van meer dan 15 kg elFU indicator

Contra-indicaties: @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
\l/

HME-filters (Heat and Moisture Exchange) zijn gecontra-indiceerd bij patiénten met fulminante (plotseling optredende en snel
verergerende), schuimige secreties in de luchtwegen en longen, en bij patiénten met bloedspuwing. HME-filters (Heat and Moisture IS.
Exchanger) mogen niet worden gebruikt met actieve bevochtiging en vernevelaars. Voeg geen water of stoom toe aan

HME-filters om de bevochtiging te verhogen.Beademingsfilters mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een zeer laag » . . .
ademvolume (bijvoorbeeld prematuur). ~7 ,t BIIJf uit de buurt van ZonlICht
Wijze van gebruik:

Maak verbinding met het type tracheostomie en zorg ervoor dat de bevestigingspunten stevig en veilig zijn van het HME apparaat.
Controleer bij zuurstofondersteuning of de aansluitingen van de zuurstofslang ook goed vast zitten.Zorg ervoor dat de luchtweg open en Waarschuwi ng
veilig is voordat u gaat binden.- Wanneer aspiratie nodig is, opent u het deksel van de aspiratiepoort om de aspiratiekatheter in te
brengen.-Bevestig de aspiratiekatheter en start aspiratie -Wanneer de aspiratie voltooid is, verwijdert u de aspiratiekatheter en sluit u het
deksel van de aspiratiepoort.

Medisch apparaat

Gebruik van accessoire:

Zuurstof slang:

Bij gebruik met een filter als accessoire wordt deze aangesloten tussen de zuurstofbron en de toevoerpoort. Het helpt om de patiént van
verse zuurstof te voorzien.

Temperatuurlimieten

+
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Elleboog Connector:
Bij gebruik met een filter als accessoire wordt het gebruikt tussen het circuit en het filter, of tussen het filter en de patiéntinterface, om de
juiste positie voor de patiént te garanderen. 70%

Vochtigheidslimieten

LET OP: Zorg ervoor dat u de tracheacanule op zijn plaats houdt en goed vastzet tijdens het vervangen van het HME-apparaat.

[S)

15%

LET OP: Wanneer de aspiratiepoort niet wordt gebruikt op het tracheostomie HME-apparaat, zorg er dan voor dat de aspiratiedop, indien

aanwezig, gesloten is en controleer altijd of de poort volledig gesloten is om mogelijke lekkage te voorkomen. Nlet Steriel
LET OP: Als er extra zuurstof nodig is, moet een geschikte zuurstoftoevoerslang worden aangesloten op de 5,5 mm zuurstofpoort. De
zuurstofstroom moet worden geregeld volgens de behoeften van de patiént. Controleer na het aansluiten van de zuurstofslang altijd of de
slang bij de poort volledig is afgedicht om mogelijke lekken te voorkomen. °?
Houd droog

WAARSCHUWING: Voordat u met de toepassing begint, voert u controletests uit om eventuele obstructies of lekkages in het product of
de ademhalingslijn te detecteren. Controleer voor gebruik of het filter niet verstopt is en of er lucht doorheen kan.

>
o
-

WAARSCHUWING: Het product is geproduceerd onder hygienische kamer condities Gebruik geen producten met een beschadigde Bevat geen latex

verpakking.

WAARSCHUWING: Er moet rekening worden gehouden met extra dode ruimte van het apparaat tijdens de therapie.

WAARSCHUWING: Breng dit wegwerpproduct direct na opening aan. De gebruiker dient het product regelmatig te vervangen in Bevat geen ftalaten.
overeenstemming met de hygiénevoorschriften. Verander het product in overeenstemming met de richtlijnen van de infectiecommissie

van het ziekenhuis en de kliniek.

WAARSCHUWING: Dit product dient altijd te worden gebruikt onder toezicht van een gespecialiseerde arts. Nummer aangeme|de instantie

AV

WAARSCHUWING: Controleer regelmatig de binnenkant van het product op ophoping van vloeibare of vaste secreties.Vervang het
apparaat onmiddellijk als er zichtbare vloeistof- of vaste opbouw is. Als dit niet gebeurt, bestaat het risico van verhoogde druk en
onvoldoende ventilatie van de patiént.

=)
s
~
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WAARSCHUWING: Druppels zijn te zien in het HME-filter (Heat and Moisture Exchange Filters). Dit is normaal en heeft geen invloed op
de filterprestaties zolang de filterintegriteit behouden blijft.

WAARSCHUWING: Vermijd contact met chemicalién, schoonmaakmiddelen of handdesinfecterend middel.

Verblijfsduur van het product bij patiént:

Het filter is gemaakt voor gebruik bij een enkele patiént.

Tracheostomie-HME-filters moeten worden vervangen in geval van verstopping of maximaal elke 24 uur, afhankelijk van wat zich het eerst
voordoet.

Vervang onmiddellijk de filters waarvan de weerstand is toegenomen als gevolg van afscheiding van de patiént.

WAARSCHUWING: Breng dit wegwerpproduct direct na opening aan.De gebruiker dient het product regelmatig te vervangen in

overeenstemming met de hygiénevoorschriften. Verander het product in overeenstemming met de richtlijnen van de infectiecommissie
van het ziekenhuis en de kliniek.
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NEDERLAN
Verwijderen van het product:

Na gebruik moet het medische hulpmiddel worden weggegooid in overeenstemming met de toepasselijke voorschriften voor
afvalverwijdering op het gebied van ziekenhuishygiéne.

WAARSCHUWING: Gebruik dit wegwerpproduct niet opnieuw.Hergebruik kan leiden tot besmetting met besmettelijke agentia of
onderbreking van de behandeling, ernstig letsel of de dood.

WAARSCHUWING: Het product niet onderdompelen, wassen, reinigen, desinfecteren of steriliseren.
Herverwerking van medische wegwerphulpmiddelen kan leiden tot verslechtering van de prestaties of functieverlies.

Brandgevaar:

Vuurbronnen zoals elektrochirurgie en laserchirurgische apparatuur kunnen samen met zuurstof en lachgas brand veroorzaken.

Om de patiént en de gebruiker te beschermen, lekt u de slangen die zuurstof en stikstof protoxy vervoeren.

Voordat u begint met elektrochirurgie en laserchirurgie, reinigt u het gebied rond de gasvoerende delen (endotracheale tube, masker, Y-
stuk, slang, filter en ademzak) met voldoende lucht (<25% 02); Reinig ook de operatiedoeken.

Om schade aan het beademingscircuit te voorkomen, dient u een minimale afstand van 200 mm (7,9 inch) aan te houden tussen slangen
die zuurstof of distikstofoxide transporteren en potentiéle ontstekingsbronnen (bijv. elektrochirurgie en laserchirurgische apparaten).

Bewaar condities:
Bewaar op een koele en droge plaats uit direct zonlicht.Controleer voor gebruik de containers op eventuele beschadigingen. Bewaren
volgens de bewaarcondities die vermeld staan op het etiket.

Houdbaarheid:
Indien bewaard onder de juiste bewaarcondities, kan het product worden gebruikt tot de op het etiket vermelde vervaldatum.

Algemene informatie over het product:
Het product bevat geen latex en ftalaten.

Productverzending:
De producten worden in uitgerekte vorm in het pakket geplaatst; Het wordt op pallets of in bulk verzonden volgens de overeenkomst met
de klant.

Labelinformatie:
Het productlabel is opgesteld met verwijzing naar de 2017/745 Medical Device Regulation, EN 1SO 15223 en EN ISO 15986 Standard.
Hieronder vindt u een verklarende tabel met betrekking tot de symbolen op het etiket.

Symbool Beschrijving

Voorraadcode

Lot nummer

Hoeveelhesid

Uiterste houdbaarheidsdatum

Informatie van de fabrikant

uDI

Unieke apparaat-ID

Voor eenmalig gebruik

elFU indicator

Lees de gebruikershandleiding.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is.

[

Blijf uit de buurt van zonlicht

Waarschuwing

Medisch apparaat
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Temperatuurlimieten

15%

[S)

70%)

Vochtigheidslimieten

. Niet steriel.
2 Houd droog

.

Bevat geen latex

g &

Bevat geen ftalaten.
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Nummer aangemelde instantie
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POLSKI
Definicja:

Urzadzenie tracheostomijne HME jest podtfgczane do korica rurki tracheostomijnej u pacjentéw z tracheostomia oddychajgcych
spontanicznie i stuzy do nawilzania powietrza oddechowego dzieki funkcji wymiany ciepta i wilgoci.

Oczekiwana korzys¢ kliniczna:
Ochrona pacjentéw przed narazeniem na suche i zimne powietrze poprzez utrzymywanie ciepta i wilgotnosci we wtasnym powietrzu do
oddychania oraz zapewnienie pasywnego nawilzania.

ie (wy ciepta i wilgoci):

Filtry HME ((Wymiennik ciepta i wilgoci)) stuzg do nawilzania powietrza do oddychania. Urzgdzenia HME chronig pacjentdw przed
ekspozycja na suche i zimne powietrze, utrzymujac ciepto i wilgotnos¢ we wtasnym powietrzu do oddychania. Wilgo¢ i ciepto zatrzymane
podczas wydechu dodaja ciepta i wilgoci do powietrza do oddychania podczas wdechu.

Sa to filtry, ktére nawilzaja tylko przy zmianie ciepta i wilgotnosci.

Nie posiada wtasciwosci filtrujacych bakterie i wirusy.

Ten produkt jest wytwarzany zgodnie z norma 1SO 9360.

Cel Uzycia:
Urzadzenie tracheostomijne HME jest podtaczane do korica rurki tracheostomijnej u pacjentéw z tracheostomig oddychajgcych
spontanicznie i stuzy do nawilzania powietrza oddechowego dzieki funkcji wymiany ciepta i wilgoci.

Docel Grupa Uzyt ikéw i Pacjentéw Produktu:
Sg to wentylowani mechanicznie pacjenci dorosli, dzieci.

[ Dzieci | 50 <Objgtosé oddechowa< 300 ml. |
| Dorosli \ Objetos¢ oddechowa>300 ml. |

Uzytkownicy:

Uzytkownikami tego urzadzenia medycznego sa wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, w tym lekarze, pielegniarki, anestezjolodzy, ratownicy
medyczni.

Zidentyfikowani uzytkownicy posiadajg niezbedng wiedze fachowa, przeszkolenie i wiedze, aby uzywac i instalowac to urzadzenie
medyczne.

To urzadzenie medyczne powinno by¢ uzywane lub instalowane wytgcznie przez zidentyfikowanych uzytkownikdw.

OSTRZEZENIE: Ten produkt powinien by¢ podawany wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy go stosowa¢ u pacjentéw z mata objetoscia oddechowa.

Wskazania :

Urzadzenie tracheostomijne HME stosuje sie u pacjentéw z tracheostomig.

Zapewnia skuteczne nawilzanie w nastepujacych celach.

Zmniejszenie strat ciepta w drzewie oskrzelowo-ptucnym

Pomaga zapobiega¢ zmianom czynnosci ptuc i zageszczaniu wydzielin

Podawanie dodatkowego tlenu w razie potrzeby

Utatwiaja usuwanie wydzielin

Utrzymywanie wilgoci i minimalizowanie uszkodzeri komérek nabtonka tchawicy

Tracheostomia HME Do uzytku wytgcznie u pacjentéw dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 15 kg

Przeciwwskazania:

Filtry HME (Heat Moisture Exchanger) sa przeciwwskazane u pacjentdw z piorunujaca (wystepujaca nagle i szybko pogarszajaca sie)
pienista wydzieling w drogach oddechowych i ptucach oraz u pacjentéw z krwiopluciem

Filtréw HME (wymienniki ciepta i wilgoci) nie nalezy uzywac z aktywnym nawilzaniem i nebulizatorami.

Nie dodawa¢ wody ani pary do filtrow HME w celu zwiekszenia nawilzenia.

Filtréw oddechowych nie nalezy stosowac u pacjentdw z bardzo matg objetoscig oddechowa (np. przedwczesnie).

Stosowanie:

urzadzenie HME; podtaczy¢ do tracheostomii, upewniajac sie, ze punkty mocowania sg bezpieczne W przypadku wspomagania tlenem
nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ potaczen przewodu tlenowego. Przed zawigzaniem upewnij sig, ze drogi oddechowe sa drozne i bezpieczne.
. Gdy wymagana jest aspiracja, otworz pokrywe portu aspiracji, aby wprowadzi¢ cewnik aspiracji.

. W16z cewnik aspiracyjny i rozpocznij aspiracje

. Po zakorczeniu aspiracji wyjmij cewnik aspiracyjny i zamknij pokrywe portu aspiracyjnego.

Uzycie Akcesoriow:

Waz Tlenowy:

W przypadku uzycia z filtrem jako wyposazeniem dodatkowym jest on podtaczany miedzy Zzrédtem tlenu a portem zasilajgcym.
Pomaga pacjentowi zapewni¢ wsparcie $wiezego tlenu.

Ztacze Kolankowe:
W przypadku stosowania z filtrem jako wyposazeniem dodatkowym, umieszcza sie go miedzy obwodem a filtrem lub miedzy filtrem a
interfejsem pacjenta, aby zapewni¢ pacjentowi odpowiednig pozycje.

UWAGA: Podczas wymiany urzadzenia HME nalezy upewnic sie, ze rurka tracheostomijna pozostaje na swoim miejscu i jest
zabezpieczona.

UWAGA: Jedli port zasysania nie jest uzywany w urzgdzeniu tracheostomijnym HME, nalezy upewnic sig, ze nasadka zasysania, jesli jest,
jest zamknieta i zawsze sprawdza¢, czy port jest catkowicie zamkniety, aby zapobiec potencjalnemu wyciekowi.

UWAGA: Jesli wymagany jest dodatkowy tlen, przewdd odpowiedniego zrédta tlenu nalezy podtgczyé do portu tlenu 5,5 mm.Przeptyw
tlenu powinien by¢ kontrolowany zgodnie z potrzebami pacjenta.Po podtaczeniu przewodu tlenowego nalezy zawsze sprawdzi¢, czy
przewdd przy porcie jest catkowicie uszczelniony, aby unikna¢ potencjalnych wyciekdw.

OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem aplikacji nalezy wykonac testy kontrolne w celu wykrycia niedroznosci lub nieszczelnoéci w produkcie
lub przewodzie oddechowym. Przed uzyciem upewnij sig, ze filtr nie jest zatkany i ze przeptywa przez niego powietrze.

OSTRZEZENIE: Produkt zostat wyprodukowany w warunkach pomieszczenia czystego. Nie uzywaé produktéw z uszkodzonym
opakowaniem.

OSTRZEZENIE: Nalezy uwzgledni¢ dodatkowa przestrzert martwa z urzadzenia podczas zabiegu.

OSTRZEZENIE: Zastosuj ten jednorazowy produkt natychmiast po otwarciu. Uzytkownik powinien regularnie zmienia¢ produkt zgodnie z
zasadami higieny.

OSTRZEZENIE: Ten produkt nalezy stosowaé biorac pod uwage przestrzeri martwa, objetos¢ oddechowa, wiek, wage i istniejace choroby
pacjenta.

OSTRZEZENIE: Czesto sprawdzaj wnetrze produktu pod katem nagromadzenia ptynnych lub statych wydzielin.

W przypadku widocznych osadéw ptynnych lub statych nalezy natychmiast wymieni¢ urzadzenie.

W przeciwnym razie istnieje ryzyko wzrostu cisnienia i nieodpowiedniej wentylacji pacjenta.

OSTRZEZENIE: Kropelki mozna zobaczy¢ wewnatrz filtra HME (filtry wymiany ciepta i wilgoci). Jest to normalne i nie wptywa na dziatanie
filtra, o ile zachowana jest integralnos¢ filtra.

OSTRZEZENIE: Unikaj kontaktu z chemikaliami, érodkami czyszczacymi lub érodkami do dezynfekgji rak.

Opis Symbolu

Kod magazynowy

Numer partii

Kwota

Data wygasniecia

Informacje producenta

UDI

Unikalny identyfikator urzgdzenia

Produkt jest jednorazowy.

elFU indicator

Przeczytaj Podrecznik uzytkownika.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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Przechowywac z dala od Swiatta
stonecznego

Ostrzezenie

Urzadzenie medyczne
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Limity temperatury

70%|
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15%

Limity wilgotnosci

Produkt nie jest sterylny.
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zachowac suchosé

Nie zawiera lateksu.

Nie zawiera ftalanow.
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Numer jednostki notyfikowanej
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POLSKI
Czas pobytu pacjenta w produkcie :

Filtr jest produkowany do stosowania u jednego pacjenta. Filtry tracheostomijne HME nalezy wymienia¢ w przypadku zatkania lub nie
czesciej niz co 24 godziny, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.
Filtry, ktérych odpornosé wzrosta w wyniku wydzielin pacjenta, nalezy niezwtocznie wymieni¢ na nowe.

OSTRZEZENIE: Zastosuj ten jednorazowy produkt natychmiast po otwarciu.
Uzytkownik powinien regularnie wymienia¢ produkt zgodnie z zasadami higieny.
Zmien produkt zgodnie z zaleceniami szpitalnej komisji ds. zakazen i wytycznymi kliniki.

Utylizacja Produktu:
Po uzyciu wyréb medyczny nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi w szpitalu przepisami dotyczgcymi usuwania odpadéw
higienicznych.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaj ponownie tego produktu jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie moze spowodowa¢ skazenie czynnikami zakaznymi lub przerwanie leczenia, powazne obrazenia lub smier¢.

OSTRZEZENIE: Nie zanurzaé, nie my¢, nie czyscié, nie dezynfekowac ani nie sterylizowac produktu.
Reprocesowanie wyrobdw medycznych jednorazowego uzytku moze spowodowac pogorszenie dziatania lub utrate funkcji.

Ryzyko Pozaru:

Zrédta ognia, takie jak elektrochirurgia i laserowy sprzet chirurgiczny, wraz z tlenem i podtlenkiem azotu mogg powodowaé pozary.
Aby chroni¢ pacjenta i uzytkownika, nie przepuszczaj przewodéw doprowadzajacych tlen i podtlenek azotu.

Przed rozpoczeciem elektrochirurgii i chirurgii laserowej nalezy oczysci¢ otaczajace czesci przewodzace gaz (rurka intubacyjna, maska,
tréjnik Y, rurka, filtr i worek do oddychania) wystarczajgca iloscig powietrza (<25% 02); Wyczy$¢ réwniez obtozenia chirurgiczne.

Aby unikna¢ uszkodzenia uktadu oddechowego, nalezy zachowa¢ minimalng odlegto$¢ 200 mm (7,9 cala) miedzy przewodami
doprowadzajacymi tlen lub podtlenek azotu a potencjalnymi zrédtami zaptonu (np. sprzetem do elektrochirurgii i chirurgii laserowej).

Warunki Przechowywania:

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu bez bezposredniego sSwiatta stonecznego.
Przed uzyciem sprawdz pojemniki pod katem uszkodzen.

Przechowywac uwzgledniajgc warunki przechowywania podane na etykiecie.

Okres Przydatnosci Do Spozycia:
Przy przechowywaniu w odpowiednich warunkach produkt moze by¢ uzywany do uptywu terminu waznosci podanego na etykiecie.

Ogdlne informacje o produkcie:
Produkt nie zawiera lateksu i ftalandw.

Wysytka Produktu:
Produkty umieszczane sg w przesytce, w formie rozciaggnietej; Wysytka odbywa sie na paletach lub luzem zgodnie z ustaleniami zawartymi
z klientem.

Informacje o etykiecie:

Etykieta produktu zostata przygotowana w odniesieniu do rozporzadzenia w sprawie wyrobdw medycznych 2017/745, norm EN 1SO
15223 EN ISO 15986.

Tabela z objasnieniami dotyczacymi symboli na etykiecie znajduje sie ponizej.

Opis Symbolu

Kod magazynowy

Numer partii

Kwota

Data wygasniecia

-
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Informacje producenta

uD

Unikalny identyfikator urzgdzenia

@

Produkt jest jednorazowy.

13

elFU indicator

Przeczytaj Podrecznik uzytkownika.
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Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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Limity wilgotnosci
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Produkt nie jest sterylny.
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zachowac suchosé

Nie zawiera lateksu.

g &

Nie zawiera ftalandow.
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Numer jednostki notyfikowanej
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ROMANA
Definitie:

Dispozitivul HME de traheostomie este conectat la capatul tubului de traheostomie al pacientilor cu traheostomie care au respiratie
spontana si este utilizat pentru umidificarea aerului respirator cu caracteristica de schimb de cdldurd-umiditate.

Beneficiul Clinic Asteptat:
Pentru a proteja pacientii de expunerea la aer uscat si rece prin pdstrarea caldurii si umiditatii in propriul aer de respiratie si pentru a oferi
umidificare pasiva.

Umidificare artificiala ( de céldura
Efectul HME (Heat Moisture Exchange) este asigurat de un mediu de celuloza (hartie) sau burete (filtru) care retine cdldura si umiditatea.
Pentru a proteja pacientii de expunerea la aer uscat si rece prin pastrarea caldurii si umiditatii in propriul aer de respiratie si pentru a oferi
umidificare pasiva. Umiditatea si cdldura retinute in timpul expiratiei adaugd cdldurd si umiditate aerului de respiratie in timpul inspiratiei.
Sunt filtre care umidifica doar cu schimbarea caldurii si umiditatii.

Nu are proprietdti de filtrare a bacteriilor si a virusului.

Acest produs este fabricat conform 1SO 9360.

Scopul utiliz
Este conectat la tubul de traheostomie si este utilizat pentru umidificarea aerului respirator la pacientii cu traheostomie de respiratie
spontana.

Utilizatorul vizat si grupul de pacienti al produsului:
Sunt pacienti adulti, copii si ventilati mecanic.

[ Pediatric | 50 <Volumul mareelor< 300 ml. |
‘ Adulti ‘ Volumul mareelor>300 ml. ‘

Utilizatori:

Utilizatorii acestui dispozitiv medical sunt toti profesionistii din domeniul sdnatatii, inclusiv medici, asistente, tehnicieni anestezisti,
paramedici. Utilizatorii identificati au expertiza, pregatirea si cunostintele necesare pentru a utiliza si instala acest dispozitiv medical.Acest
dispozitiv medical trebuie utilizat sau instalat numai de catre utilizatori identificati.

AVERTIZARE: Acest produs trebuie administrat numai de catre personalul medical calificat.
AVERTIZARE: Nu trebuie utilizat la pacientii cu volum curent scazut.

Indicatii:

Dispozitivul HME de traheostomie este utilizat la pacientii cu traheostomie.

Ofera o umidificare eficientd in urmatoarele scopuri.

Reducerea pierderilor de cdldura in arborele bronhopulmonar

Ajutd la prevenirea modificarilor functiei pulmonare si a ingrosarii secretiilor

Oferirea de oxigen suplimentar atunci cand este necesar

Faciliteaza eliminarea secretiilor

Mentinerea umiditatii si minimizarea leziunilor celulelor epiteliale traheale

Traheostomie HME Pentru utilizare numai la pacientii adulti si copii cu greutatea peste 15 kg

Contraindicatii:

Filtrele HME (Heat Moisture Exchanger) sunt contraindicate la pacientii cu secretii fulminante (care se agraveaza brusc si rapid), spumoase
in tractul respirator si plamani si la pacientii cu hemoptizie.

Filtrele HME ((Schimbdtor de caldura si umiditate)) nu trebuie utilizate cu umidificare activa si nebulizatoare.

Nu addugati apa sau abur la filtrele HME pentru a creste umidificarea.

Filtrele de respiratie nu trebuie utilizate la pacientii cu un volum curent foarte scdzut (de exemplu, prematur).

Utilizare:

Dispozitiv HME; conectati la tipul de traheostomie, asigurandu-va ca punctele de atasare sunt sigure si sigure. In cazul suportului de
oxigen, verificati ca si racordurile furtunului de oxigen sa fie strans.

Tnainte de a lega, asigurati-va ca caile respiratorii sunt libere si sigure.

. Cand este necesard aspiratia, deschideti capacul portului de aspiratie pentru a introduce cateterul de aspiratie.

. Introduceti cateterul de aspiratie si incepeti aspiratia

. Cand aspiratia este completa, scoateti cateterul de aspiratie si inchideti capacul portului de aspiratie.

Utilizarea Accesoriilor:

Furtun De Oxigen:

Cand este utilizat cu un filtru ca accesoriu, acesta este conectat intre sursa de oxigen si portul de alimentare.

Conector Cot:

Cand este utilizat cu un filtru ca accesoriu, acesta este utilizat intre circuit si filtru, sau intre filtru si interfata pacientului, pentru a asigura
pozitia corespunzatoare pentru pacient.

ATENTIE: Asigurati-va ca ati pastrat tubul de traheostomie pe loc si in siguranta in timpul inlocuirii dispozitivului HME.

ATENTIE: Cand portul de aspiratie nu este utilizat pe dispozitivul HME de traheostomie, asigurati-va ca capacul de aspiratie, daca exista,
este inchis si verificati intotdeauna dacd portul este complet inchis pentru a preveni orice eventuald scurgere.

ATENTIE: Dacd este necesar oxigen suplimentar, furtunul unei surse adecvate de oxigen trebuie conectat la portul de oxigen de 5,5
mm.Fluxul de oxigen trebuie controlat in functie de nevoile pacientului.Dupa conectarea furtunului de oxigen, verificati intotdeauna daca

furtunul de la portul este complet etansat pentru a evita eventualele scurgeri.

AVERTIZARE: Tnainte de a incepe aplicarea, v rugam sa efectuati teste de control pentru a detecta orice obstructie sau scurgere in
produs sau linia de respiratie. inainte de utilizare, asigurati-va ci filtrul nu este infundat si ca trece aer prin el.

AVERTIZARE: Produsul a fost produs in conditii de camera curata. Nu folositi produse cu ambalaj deteriorat.
AVERTIZARE: Trebuie luat in considerare spatiul mort suplimentar din dispozitiv in timpul tratamentului.

AVERTIZARE: Aplicati acest produs de unica folosinta imediat dupa deschidere. Utilizatorul trebuie sa schimbe produsul in mod regulat in
conformitate cu regulile de igiena. Schimbati produsul in conformitate cu recomandarile comitetului de infectii ale spitalului si ale clinicii.

AVERTIZARE: Acest produs trebuie utilizat intotdeauna sub supravegherea unui medic specialist.

AVERTIZARE: Verificati frecvent interiorul produsului pentru acumularea de secretii lichide sau solide.
Daca exista acumulare vizibila de lichid sau solid, inlocuiti imediat dispozitivul.

AVERTIZARE: Picaturile pot fi vazute in interiorul filtrului HME (filtre de schimb de céldurd si umiditate). Acest lucru este normal si nu
afecteaza performanta filtrului atata timp cét integritatea filtrului este mentinuta.

AVERTIZARE: Evitati contactul cu substante chimice, agenti de curatare sau dezinfectant pentru maini.

Timpul De Sedere A Produsului Pentru Pacient:

Filtrul este produs pentru utilizare pe un singur pacient.

Filtrele HME de traheostomie trebuie schimbate in caz de blocare sau cel mult la fiecare 24 de ore, oricare dintre acestea survine primul.
Tnlocuiti filtrele a caror rezistentd a crescut ca urmare a secretiilor de la pacient, cu altele noi imediat.

Descriere Simbol

Cod stoc

Numarul lotului

Cantitate

Data de expirare

Informatii despre producator

uDI

Identificator unic de dispozitiv

Produsul este de unica folosinta.

elFU indicator

Cititi Ghidul utilizatorului.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.
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AVERTIZARE: Aplicati acest produs de unicd folosintd imediat dupd deschidere.Utilizatorul trebuie sa inlocuiasca produsul in mod regulat,
in conformitate cu regulile de igiena.
Schimbati produsul in conformitate cu recomandarile comitetului de infectii ale spitalului si ale clinicii.

Eliminarea Produsului:
Dupad utilizare, dispozitivul medical trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile aplicabile privind eliminarea deseurilor de igiend din
spitale.

AVERTIZARE: Nu reutilizati acest produs de unica folosinta. Reutilizarea poate duce la contaminarea agentilor infectiosi sau intreruperea
tratamentului, vatamari grave sau moarte.

AVERTIZARE: Nu scufundati, spalati, curatati, dezinfectati sau sterilizati produsul. Reprocesarea dispozitivelor medicale de unica folosintd
poate duce la degradarea performantei sau la pierderea functiei.

Risc De incendiu:

Sursele de incendiu, cum ar fi electrochirurgia si echipamentele chirurgicale cu laser, impreund cu oxigenul si protoxidul de azot, pot
provoca incendii.

Pentru a proteja pacientul si utilizatorul, scurgeti furtunurile care transporta oxigen si protoxid de azot.

Tnainte de a incepe electrochirurgia si operatia cu laser, curatati partile care transporta gazul din jur (tub endotraheal, mascé, piesa Y, tub,
filtru si sac de respiratie) cu suficient aer (<25% 02); Curatati si draperiile chirurgicale.

Pentru a evita deteriorarea circuitului de respiratie, mentineti o distantd minima de 200 mm (7,9 inchi) intre furtunurile care transporta
oxigen sau protoxid de azot si sursele potentiale de aprindere (de exemplu, electrochirurgie si echipament chirurgical cu laser).

Conditii de depozitare:

A se pastra intr-un loc racoros si uscat, fara lumina directa a soarelui.
Verificati recipientele pentru orice deteriorare inainte de a le folosi.
A se pastra tinand cont de conditiile de pastrare de pe eticheta.

Termen De Valabilitate:
Dacd este pastrat in conditii adecvate de pastrare, produsul poate fi utilizat pand la data de expirare inscrisa pe eticheta.

Informatii Generale Despre Produs:
Produsul nu contine latex si ftalati.

Livrarea Produsului:
Produsele sunt plasate in colet, in formd intinsd; Se livreaza pe paleti sau in vrac conform acordului incheiat cu clientul.

Informatii De Eticheta:

Eticheta produsului a fost pregatita cu referire la Regulamentul privind dispozitivele medicale 2017/745, standardul EN 1SO 15223 si EN
1SO 15986.

Tabelul cu explicatii cu privire la simbolurile de pe eticheta este prezentat mai jos.

Descriere Simbol

Cod stoc

Numarul lotului

Cantitate

Data de expirare

Informatii despre producator

uDI

Identificator unic de dispozitiv

Produsul este de unica folosinta.

elFU indicator

Cititi Ghidul utilizatorului.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.
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Onucanue:
Tpaxeoctomuyeckoe HME ycTpoiCTBO NOAKNIOYAETCA K KOHLYY TPaxeoCTOMUYECKOM TPYB6KM NaLMEHTOB CO CMOHTAHHbIM AblXaHUEM U,
6nar0,qapﬂ ¢‘/HKU,VIM TennosnarooﬁmeHa, UCNONb3YyeTCA ANA YBNAXKHEHUA BAbIXaeMOro Bo3ayxa.

Oxn,

Kas
3almTa naumMeHToB oT BOS,CI,EIZCTBMR CYXOro n Xono4Horo Bo3ayxa, COXpaHAA Tensio U BAAXHOCTb B UX cobcTBeHHOM BO34yxe AN1A AbIXaHUA
v obecneunBas naccMBHoe yBNaXKHeHue.

(ren )

WUckycer y
®unbTpbl HME (TennoBnaroobMeHHMK) MCMONb3YIOTCA C Lebo YBNaXKHEHWUA BO3AyXa ANA AbIXaHMUA.

HME ycTpoiicTBa yAepK1BaloT Teno 1 Bary B CO6CTBEHHOM /1bIXaTeIbHOM BO3/yXe NMaLMEHTOB, 3alyMlian X OT BO3AEHCTBMA CyXOro 1
XO/I0/HOTO BO34yXa.

Bnara 1 Tenso, yaep)ueaemble BO BPEMA BblI0Xa, 06aBAAIOT TENO 1 BAary AbIXaTeNbHOMY BO3/yXy BO BDEMA BAOXa.

®UNLTPbI, YBAAKHAIOLME TONBKO NPU USMEHEHUM TEMMEPATYPbl U BAAXKHOCTH.

He obnagaet 6aktepuanbHO-BUPYCHBIMI GUALTPYIOLMMM CBOICTBAMMU.

[aHHoe usgenue n3rotosneHo B cootserctauu ¢ 1ISO 9360.

BaKTepuanbHO-BUpYCHas GUAbTPaLUA:

Tpaxeoctomuyeckoe HME yCTPOWCTBO NOAKNIOHAETCA K KOHLY TPAaXeOCTOMUYECKOI TPYBKM NaLMEHTOB CO CNOHTaHHBIM AbIXaHUEM U,
6naroaapa GyHKLMM TeNN0BNAr00BMEHa, UCMO/b3YeTCA AR YBAAKHEHUA BAbIXAEMOTO BO3AYXa.

Llenb ncnonb3osaHuaA:B3pocsble, neanaTpuyeckme NaLmeHTbl, KOTOPbIM NPOBOANTCA UCKYCCTBEHHAA BEHTUNALIMA NIETKUX.

neguaTpuyeckuid | 50 <[bixaTenbHbii (TAaNbHEIA) 06bem< 300 ml.
B3pocnbiii [LeixatensHblii (TnaansHbii) 06bem>300 ml.
Monb3osatenu:

Monb3oBatenamm AAHHOTO MeAUUMHCKOro U3fenun ABNAKOTCA BCe MeAULUHCKKe pa6OTHl/IKl/I, BK/ItOYaA Bpaqeﬁ, mepcectep,
aHeCTe310N0r0oB, GeNbAlEepoB.

OI'IpeAEﬂEHHbIE no/sb3oBaTesIn Nnpownn O6VHEHM€, umeroT HeD6XOAMMhIFI OnNbIT U 3HAaHMA ANA UCNONb30BAHUA U YCTAaHOBKKU AaHHOIO
MeAUNUMHCKOro nsgenua.

310 MegUUUHCKOe usgenue A0/KHO UCMONb30BaTbCA UM YCTaHABAMBATLCA TONIbKO ONpe/s
nonb3oBaTenamu.

aKKpeauTo

NPEAYNPEXAEHWUE: JaHHOE U3AenMe MOXKET NPUMEHATBCA TONBKO KBAaAUPULMPOBAHHBIM MEAULMHCKUM NEPCOHANOM.
NPEAYNPEXAEHWUE: He cneayet NpuMEHATb Y NaLUMEHTOB C HU3KWUM AbIXaTeNbHbIM 06EMOM.

MokasaHus:

HME ycTpoiicTBO AN TPaxeoCTOMMM UCMO/b3YeTCA Y NaLUEHTOB C TPaXeOCTOMOM.
O6ecneunBaeT 3GpHEKTUBHOE YBAAKHEHWE /1A CIEAYIOWMX Lieent.

YMeHbLIeH1e NoTepsb Tenna 8 6POHX0NEroYHOM Apese

MpefoTBpalleHne U3MEHEHNI B GYHKLMM NIETKUX W CTYLIEHWA BblAeNeHUiA

Mpu HeOBXOANMOCTU NPeAOCTaBAEHUE AONONHUTENLHOTO KUCA0pOAa

O6neryeHve yaaneHus BblaeneHui

MopaepKaHMe BARXKHOCTU U MUHUMU3ALIMA NOBPEXAEHWA SMUTENNANbHBIX KNETOK Tpaxen
Tpaxeoctomua HME npeaHasHauyeHa TONbKO ANA B3POCAbIX U AeTel ¢ maccoit Tena 6onee 15 Kr.

MpoTusonokasaxua:

DunbTpsl ¢ pyHKUMe HME (TennoBnaroobmMeHHUK) NPpOTMBONOKa3aHbl NaLMeHTam C MONHUEHOCHOM (BHe3anHow 1 6bicTpo
YXyALaloLLeiica) NeHUCTOMN cekpeLneil AbIXaTeNbHbIX NYTel U Nerkux, a TakKe NaLyeHTam ¢ KpOBOXapKaHbeM.

®unbTpbl ¢ PpyHKUMen HME (TennoBnaroobMeHHMK) He JOMKHbBI UCNONB30BATLCA B COHETAHUM C YCTPOMCTBAMM aKTUBHOTO YBAAXKHEHUA U
Hebynaiizepos.

B dpunbTpbl € noasepkkoit HME ansa nosbilweHus yBnaxHeHus He gobasnaiTe Bogy Mav nap

OnucaHue cMmBOIOB

Cknaackoi Kog,

Homep nota

Konnuectso

CpoK rogHocTn

-
el

NHdopmauua o nponssogutene

uDI

YHUKaNbHbIN naeHTUdUKaTOp yCTpoiicTaa

N3pnenve ans ooHOKPaTHOro NMpMMEHeHMs.

@
11

elFU indicator

MpouTnTE PYKOBOACTBO NO/b30BaTENA.

®

He ucnonb3yiite, ecaun ynakoska
nospexaeHa.

\

£\

BeperMTe OT CO/IHEYHOrO CBeTa

MpeaynpexaeHue

[lbixaTenbHble GUALTPbI He CAe/lyeT NCNO/b30BaTh Y NALMEHTOB C O4EHb HU3KUM /ibIXaTeNbHbIM 06bEMOM (Hanpumep, HeloHO X).

MpumeHeHne:

Y6eamsLInCh, 4TO NOPTLI HAAEKHO 3aKpenaeHbl 1 6e3onacHsbl, nogcoeanHute HME ycTpoiicTBo K TpaxeocTomuyeckoi Tpybke.
MpU HaNMYMM KUCNOPOAHOM NOAAEPIKKM TaKKe HeOBX0AMMO Y6eaAUTLCA B HAAEKHOCTU COEANHEHNA KUCIOPOAHOTO WAAHTa.
Mepes nosacoeanHeHnem y6eamuTech, YTO AblXaTeNbHbIe NyTW OTKPbLITbI U HEBPEAVMBI.

*  Ecnu TpebyeTca acnupauys, OTKPOWTE KPbILKY acnMpaLMOHHOTO NopTa, YTo6bl YCTaHOBUTbL aCMMPaLMOHHbI KaTeTep.

*  YcTaHOBMWTE aCnMpauMOHHbIN KaTeTep M NpoBeaunTe acnupauuio.

«  Mocne 3aBepLIeHMA acNMpaLyK yAanuTe acnMpaLoHHbIN KaTeTep 1 3aKpoiiTe KPbILKY aclMpaLMoHHOro nopTa.

Ucnonb3oBaHne aKceccyapos:

KuncnopoaHbiii wnaxr:

I'IpM MUCNONb30BaHUM B Ka4YecCTBe akceccyapa C ¢W1pr0M, NOAKNKYaeTCA MeXay MCTOYHUKOM KUCnopoda U nopTom ANA BBeAeHUA
nUTaHuA.

MomoraeT obecneunBaTb CBEXKYIO KUCIOPOAHYIO NOAAEPIKKY NaLMUEHTY.

JloKTeBOIi KOHHEKTOP:
Mpu MCNONB30BaHUM B KayecTBe akceccyapa ¢ GUALTPOM, YCTaHAB/IMBAETCA MEXAY KOHTYPOM U GUILTPOM UM MeKay GUALTPOM 1
MHTepdeicom NaLmeHTa, 4To6bl 06ecneunTb NPaBUAbHOE NONOKEHUE NaLUeHTa.

BHUMAHME: B cnyyae He0b6X0AMMOCTU KUCNOPOAHOW NOAAEPIKKM, NOAXOAALLMIA WAAHT MOAAYU KUCA0POAA CNefyeT NOACOEANHUTb K
5,5 MM K1cnopogHomy nopTy.MOTOK KUCN0pO/Aa CieslyeT KOHTPONMPOBATL B COOTBETCTBUM C NOTPeBHOCTAMM NauueHTa.Mocne
NOACOEAVNHEHNA KUCAOPOAHOTO WAAHIA BCErAa NPOBEePAiTe repMeTUYHOCTb WAAHTa B MOPTY, YTOBbI M36exaTb BO3MOXKHBIX yTeUeK.

BHUMAHME: O6a3aTenbHo npu 3ameHe usgenna HME HafeKHO yaepKuBaiiTe TpaxeocTOMUYECKytO TpybKy Ha mecte.BHUMAHMUE:Ecan
aCMMpPaUVOHHBIN NMOPT Ha TpaxeocTomuyeckom HME ycTpoiictee

He UCnonb3ayetcs, y6eamnTech, 4TO aCNUPALMOHHbIA KOANAYOK, ECAIU TaKOBOM

MMeeTCsA, 3aKPbIT, U BCErAa KOHTPOAMPYITE NOPT Ha MpeaMeT 3aKpbITUA,

4TO6bI NPEAOTBPATUTL BO3MONKHYIO YTEUKY.

NPEAYNPEXAEHUE:Nepes npumeHeHem 06a3aTe/IbHO NPOBEANUTE KOHTPO/IbHBIE TECTbI C LE/bio 0BHAPYKEHWA I06bIX NPenATCTBUI
VAU yTeyeK B U3eNNN NN Ha AbIXaTeNbHON MMHWN. [epes, ncnosib3oBaHem ybeauTech, YTo GUALTP He 3aCOpeH U Yepes Hero NpoxoauT
BO3/yX.

NPEAYNPEXAEHUE:U3aenne 6bi10 NPOM3BEAEHO B YCNOBUAX YNUCTOM KOMHATbI. He MCMONb3yiiTe U34enUsA C NOBPEXAEHHOW YNaKOBKOM.

NPEAYNPEXAEHUE: Bo Bpems Tepanuu HeO6X0AMMO y4MUTbIBATL AOMONHUTENBHOE KMEPTBOE» NPOCTPAHCTBO, KoTopoe byaeT
BO3HMKaTb W3-3a YCTPOWCTBA.

NPEAYNPEXAEHUE: [laHHOe oAHOPa30BOe U3Aenne NPUMEHANTE cpasy Noc/ie OTKPbITUA.
Monb3osaTensb AO/IKEH PEryNAPHO MEHATL U3Aenue B COOTBETCTBUM C NPaBUAAMM UTUEHbI. [IPOM3BOANTE CMEHY U3AENNA B CPOKM,
COOTBETCTBYIOL|ME PEKOMEHAALMAM BONBHUYHOTO MHOEKLMOHHOTO KOMUTETA U KMHUKN.

NPEAYNPEXOEHUE: M3aenue cnefyet UCNONb30BaTh C y4ETOM «KMEPTBOrO» MPOCTPAHCTBA, AblxaTeNbHOro 06bema, BO3pacTa, Beca u
TeKyLwmx 3abonesaHnin naumeHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: NMOCTOAHHO NPOBEPAITE BHYTPEHHIOK NOBEPXHOCTb U3AENNA HA NPEAMET CKOMIEHUS MUAKUX MW TBEPABIX
BblAENEHUIA.

B cnyyae Hannuma Kaknx-nmbo BUANMBIX JKUAKUX UM TBEPABIX OTNOXKEHNI, HEMeIeHHO 3ameHnTe usaenne. Ecam aToro He caenatb,
BO3HWKAET PUCK NOBbILIEHNA JABNEHNA U HEJOCTATOUHOM BEHTUAALMM NETKUX NALMEHTA.

5

MeauunHCcKuiA npubop

+
o
‘\1
o+
»
o

TemnepaTypHble Npeaenbi

70%|

}gl

1

Mpefens! BNAXKHOCTH

HecTtepunbHo.

g
Y

g
o
-~

[lepxute cyxum

He copep»uT natekca.

He copepuT pTanatos.

ng &

(=)
B
~
o

Homep ynosHOMoYeHHOro opraHa

29/32



PYCCKUN

NPEAYNPEXAEHUE: BHyTpu dunstpa HME (dunbTpel 4na TennosnaroobmeHa) MoHO yBUAETb Kanau. Moka noaaepusaeTca ero

LeN0CTHOCTb,3TO HOPManbHO U He BAUAET Ha paboTy dunsTpa. OnucaHue CMMBONOB
NPEAYNPEXAEHWUE: N36eraiiTe KOHTAKTa C XMMUYECKUMM BELLECTBAMM, YUCTALLMMM CPEACTBAMMU MW AE3UHOULMPYIOLMM CPEACTBOM

LNA PYK.

Bpema npe6 AC/IUA BHYTPM ra: CKIaACKOM Koz,

®uUnbTp NpeiHasHayeH AN UCMNO/b30BaHNA Y OAHOTO NaLueHTa.

Tpaxeoctomuueckue dpunbtpbl HME cneayet 3ameHATb B Clydae 3aCOPEHUA AW He Halle, Yem Kaxkable 24 Yaca, B 3aBUCUMOCTH OT TOrO,
YTO HACTYMUT paHblUe.

HemeaneHHO 3ameHUTe GUALTPbI, CONPOTUBNEHUE KOTOPbIX YBENUYMOCH U3-3a BblAENEHUI NaLueHTa.

Homep nota
BHUMAHME: HaHOCUTE 3TOT OAHOPA30BbIM NMPOAYKT CPasy Noc/e OTKPbITUA. [10/1b30BaTENb JO/KEH PETYAAPHO MEHATL NPOAYKT B
COOTBETCTBUM C NPABUNAMM TUTUEHDI.
YTunusauma usgenua: KonunyecTtso

Mocne MCNoNb30BaHMA MeAULMHCKOE U3enune CeayeT yTUAU3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C AEWCTBYIOWMMM NPaBUAAMM YTUAU3ALUN
MeANLMHCKUX OTXOA0B B 60NbHMLAX.

CpoK rogHocTn
HOETOpHOE NCNONb30BaHUE MOXKET NPUBECTU K 3apaXKeHUo VIH¢eKLI,IAOHHbIMIA areHTamu Unu NpepbiBaHUIO Ne4YeHunsn, cepbesHbim p 'a'

TpaBmam Uin cMmepTu.

NPEAYMNPEXAEHUE: He norpy:kaiite B BOAy, HE MOiiTe, HE YUCTUTE, He Ae3UHOULMPYIATE U He CTepuausyiiTe usgenve. MosTopHasa
06paboTka 04HOPA30BbIX MEAULUHCKNX U3AENIA MOXKET NPUBECTU K CHUKEHMIO UX NPOU3BOAUTENLHOCTU UK NOTepe
YHKLMOHANBHOCTH.

MHbopmaums o npoussogutene

NPEAYNPEXAEHUE: laHHOe ofHOpPa30BoOe U3jenne He NoaxoamuT ANA NOBTOPHOTO UCNOb30BaHMA. g

OnacHoCTb BO3ropaHusa:
VICTOYHMKM OTHS, TaKMe KaK 3N1EKTPOXMPYPIrUYECKIE U 1a3ePHbIE XUPYPIUYECKME YCTPOMCTBA HAPAAY C KUCOPOAHBIM U a30THbIM YHUKaNbHbIN MAeHTM¢MKaTOp YCTpOVICTBa
NPOTOKCHUAOM, MOTYT NPUBECTU K BO3TOPaHMIo. D
[inA 3aWKThl NauMeHTa 1 Noab3oBaTeNA, yCTPaHUTE YTEeUKM U3 LWAAHTOB, N0 KOTOPbIM NOAAIOTCA KMCI0POA M 3aKUCh a30Ta.

Mepez, Ha4anoM 3N1eKTPOXMPYPTUN 1 N1a3ePHOI XMPYPTUM JOCTAaTOYHBIM KONMYeCTBOM BO3AyXa (<25% O2) ouncTuTe rasonposogalime
YacTu (3HA0TPaxeanbHylo TPYBKy, MacKy, TPOMHUK, TPYBKY, GUALTP M AbIXaTe/bHbI MELIOK), a TaKKe XUPYPruieckue WTopsbl.

Bo n3beaHue NoBpeXAEHNA AbiXaTe/IbHOrO KOHTYpa cobtoaaiiTe MUHUManbHoe paccToaHue 200 mm (7,9 Aloiima) Mexay WaaHramu,
N0 KOTOPbIM NOAAETCA KUCNOPOA, MM 3aKUCh a30Ta, M NOTEHLMANbHBIMM UCTOYHUKaMW BO3TOPaHWA (Hanpumep, 3N1eKTPOXMPYpPruyeckumm
1 NasepHbIMU XMPYPrudeckumm npubopamu).

YcnoBua XpaHeHua: m MpoyTnTe pyKOBOACTBO NO/Ib30BaTeNA.

c

N3penve ans ogHOKPATHOrO NPUMEHEHMS.

XpaHWUTb B NPOXNAZHOM M CYXOM MeCTe BZIa/n OT NPAMbIX CONHEUHbIX Nyyeit.
Mepea “cnonb3oBaHWeM NPOBEPLTE KOHTEMHEPbI HA HaZMYME NOBPEXAEHN.
XpaHWUTb B COOTBETCTBUM C YCIOBUAMM XPAHEHUA, YKa3aHHBIMM Ha STUKeTKe.

elFU indicator

He VICI'IO}1b3y17ITe, €C/In yNaKoBKa
CpOK XpaHeHus:
Mpu cobntoAEHUM COOTBETCTBYIOLMX YCAOBUIA XPAHEHWA U3AENNE MOKHO UCMONB30BATh A0 UCTEYEHWA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha nospexaeHa.
3TUKeTKe.
[
06wasn uHdpopmauus 06 usgenuu: //?\ BEPGFMTE OT CO/IHeYHOrO CBeTa
W3penve He copepKuT naTekca u ¢pranatos. /.\\

TpaHCnopTMpOBKa Usgenua:
M3penna pacnpeaensioTca no Kopobkam B pacTAHYTOM BU/E W TPAHCMOPTUPYIOTCA Ha NOALOHAX UM HaBaNOM, B 3aBUCUMOCTM OT I_Ipep'ynpe){(p'eHme
[IOrOBOPEHHOCTY C KMEHTOM.

Undopmaums Ha aTuKeTKe:
ITUKETKa U34e/na COCTaBeHa B COOTBETCTBMM ¢ [paBunamu meauumHckoro obopyaosamnus 2017/745, cragaptamun EN 1SO 15223 n EN

1SO 15986. Tabaunua c onMcaHMem CMMBO/IOB HA STUKETKE NPUBEAEHA HUXKE. Mep'M LUMHCKNN npwﬁop

=

TemnepaTtypHble npeaensi
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Mpeaenbl BNAXKHOCTH
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15%

HecTtepunbHo.
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[epxute cyxum
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He copepxuT natekca.

He copepxuT dranatos.

Homep ynonHomMo4YeHHOro opraHa

nNg <

=)
s
~
<)

30/32



URKGE

Trakeostomi HME cihazi spontan solunumu olan trakeostomili hastalarin, trakeostomi tiplniin ucuna baglanir ve 1si-nem degistirici
ozelligi ile solunum havasinin nemlendirilmesi igin kullanilir. Sembol Aglklama5|

Beklenen Klinik Fayda:
Hastalarin kendi solunum havalarindaki isi ve nemi tutarak kuru ve soguk havaya maruziyetten korumak ve pasif nemlendirme saglamak.

Stok Kodu

Yapay Nemlendirme (Isi-Nem Degistirici):

HME (Isi ve Nem Degistirici) filtreler solunum havasinin nemlendirilmesi amaci ile kullanili. HME cihazlari hastalarin kendi solunum
havalarindaki isi ve nemi tutarak kuru ve soguk havaya maruziyetten korur. Ekspirasyon sirasinda tutulan nem ve isi inspirasyon sirasinda
solunum havasina isi ve nem katar.

Sadece I1si nem degisimi ile nemlendirme yapan filtrelerdir. Bakteri ve virus filtrasyon ozellikleri yoktur.

Bu uirtin 1SO 9360 standardinin gereklerine uygun olarak tretilmistir.

Lot Numarasi

Miktar

Kullanim Amaci:
Spontan solunumu olan trakeostomili hastalarda trakeostomi tiipiine baglanir ve solunum havasinin nemlendirilmesi igin kullanihr.

Uriiniin Amaglanan Kullanicisi ve Kullanilacagi Hasta Grubu:

Mekanik olarak ventile edilen eriskin ve pediatrik hastalardir. g

SonKullanmaTarihi
Pediatrik | 50 <Tidal voliim < 300 ml.

Yetigkin | Tidal volum>300 ml.

Kullanicilar:

Bu tibbi cihaz igin kullanicilar, doktorlar, hemsireler, anestezi teknikerleri, paramedikler dahil tim saglik bakimi saglayan profesyonellerdir.
Tanimli kullanicilar bu tibbi cihazi kullanma ve kurma konusunda gerekli uzmanliga, egitime ve bilgiye sahiptir. Bu tibbi cihaz sadece
tanimlanmis kullanicilar tarafindan kullanilmali veya kurulmalidir.

Uretici Bilgisi

. . ) Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
UYARI: Bu iriin sadece yetkin saglik personeli tarafindan uygulanmalidir. I

UYARI: Tidal volimu dsuk hastalarda kullanilmamalidir.

Endikasyonlar: Uriin tek kullanimhkar.

Trakeostomi HME cihazi trakeostomili hastalarda kullanilir. Asagidaki amaglar dogrultusunda etkin bir nemlendirme saglar.
. Bronkopulmoner agagta isi kaybini azaltmak,

. Akciger fonksiyonundaki degisiklikleri ve sekresyonlarin yogunlagmasini nlemede yardimci olmak, E

. Gerektiginde ilave oksijen vermek,

. Sekresyonlarin uzaklastiriimasini kolaylastirmak,

. Nemliligi korumak ve trakeal epitel hiicre hasarini minimize etmek.

Trakeostomi HME Yalnizca 15kg Ustii yetiskin ve pediatrik hastalarda kullanima yéneliktir.

Kontrendikasyonlar: Paket hasarli ise kullanmayiniz.
HME (Ist Nem Degistirici) &zellikte filtreler solunum yollari ve Akcigerlerinde fulminan (aniden olusup, hizla kétiilesen), kopukla
\\"/
=N
£
N

Kullanim Kilavuzunu okuyunuz.

elFU indicator

sekresyonu olan hastalarda ve hemoptizisi olan hastalarda kontrendikedir.

HME (Ist Nem Degistirici) &zellikte filtreler aktif nemlendirme ve nebiil cihazlari ile birlikte kullaniimamalidir.
HME &zellikli filtrelere nemlendirmeyi artirmak igin su ya da buhar eklemeyin.

Solunum filtreleri tidal volimu gok dusiik olan (6rnegin prematiire) hastalarda kullanilmamalidir.

Gunes i1sigindan uzak tutun

Kullanim Sekli:

HME Cihazini; baglanti noktalarinin saglam ve guvenli oldugundan emin olarak trakeostomi tiriine baglayiniz. Oksijen destegi olmasi
halinde oksijen hortumunun baglantilarinin da sikica yapilmis oldugunu kontrol ediniz. Baglamadan énce havayolunun agik ve saglam Uya ri
oldugundan emin olun.

. Aspirasyon gerektiginde, aspirasyon kateterinin takilmasi amaciyla aspirasyon portu kapagini agin.
. Aspirasyon kateterini takin ve aspirasyona baslayin.

. Aspirasyon tamamlandiginda, aspirasyon kateterini gikartin ve aspirasyon portu kapagini kapatin.

Tibbi Cihaz

Aksesuar Kullanimi:

Oksijen Hortumu:

Aksesuar olarak filtre ile kullanildiginda, oksijen kaynagi ile besleme portu arasina baglanir. Hastaya taze oksijen destegi saglanmasina
yardimci olur.

Sicaklik Limitleri
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Dirsek Konnektor:
Aksesuar olarak filtre ile kullanildiginda, hastaya uygun pozisyonu saglamak igin devre ile filtre arasinda ya da filtre ile hasta ara birimi

70% imi H
arasinda kullanilir. m Nem Limitleri
. ——
DIKKAT: HME Cihazi degisimlerinde trakeostomi tiipiini yerinde ve sabit tuttugunuzdan emin olun. 15%
*
. ’
DIKKAT: Trakeostomi HME cihazinda aspirasyon portu kullaniimiyorken, varsa aspirasyon kapaginin kapali oldugundan emin olun ve 0 s Kuru tutunuz

herhangi bir olasi kagagi 6nlemek amaciyla daime portun tam olarak kapatildigini kontrol edin.

DIiKKAT: Oksijen destegi gerekli olmasi halinde, uygun bir oksijen kaynaginin hortumu 5.5mm oksijen portuna baglanmalidir.
Oksijen akigl, hastanin ihtiyaglarina gére kontrol edilmelidir. Oksijen hortumunu bagladiktan sonra herhangi bir olasi sizintiyi 5nlemek
amaciyla daima porttaki hortumun tam olarak sizdirmaz oldugunu kontrol edin.

Steril degildir.

UYARI: Uygulamaya baglamadan énce triinde veya solunum hattinda herhangi bir tikaniklik veya sizinti olup olmadigini tespit etmek igin

lutfen kontrol testleri gergeklestirin. Kullanimdan &nce filtrenin tikali olmadigindan ve iginden hava gegisinin oldugundan emin olunmalidir. Latex igermez

UYARI: Uriin temiz oda kosullarinda tretilmistir. Paketi zarar gérmiis driinleri kullanmayiniz.

UYARI: Tedavi sirasinda cihazdan kaynaklanacak olan ek 6lii bosluk hesaba katilmalidir. Fitalat icermez.

UYARI: Bu tek kullanimlik tirtinti agildiktan sonra hemen uygulayin. Kullanici Grint hijyen kurallarina uygun olarak diizenli olarak
degistirmelidir. Uriinii hastane enfeksiyon komitesi ve klinik kurallarina uygun siirelerde degistirin.

Onayli Kurulug Numarasi

L[>

UYARI: Bu (riin 6t bosluk, tidal hacim, yas, kilo ve hastanin mevcut hastaliklari géz 6niinde bulundurularak kullaniimalidir.

o
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UYARI: Uriiniin i¢ kismini sivi ya da kat sekresyon birikimi agisindan sik sik kontrol edin. Sivi ya da kati gériinebilir bir birikim mevcut ise
cihazi hemen degistirin. Bu yapilmazsa basing artisi ve hasta ventilasyonunun yetersiz olmasi riski olusur.

UYARI: HME (Isi Nem Degistirici Ozellikte filtrelerde) filtre igerisinde damlaciklar gérilebilir. Filtre biitiinligi korundugu siirece bu
normaldir ve filtre performansini etkilemez.

UYARI: Kimyasal maddeler, temizlik maddeleri veya el dezenfektani ile temasindan kaginin.

Uriiniin Hastada Kalma Siiresi:

Filtre tek bir hastada kullanilmak tizere Uretilmistir. Trakeostomi HME filtreleri tkanma durumunda ya da en gok 24 saatte bir (hangisi
once gergeklesirse) degistirilmelidir.

Hastadan gelen salgilar sonucunda rezistansi artmis olan filtreleri hemen yenileri ile degistiriniz.

UYARI: Bu tek kullanimlik tirtini agildiktan sonra hemen uygulayin. Kullanici Grin hijyen kurallarina uygun olarak diizenli olarak
degistirmelidir.
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Uriiniin Bertarafi:

Tibbi cihaz, kullanildiktan sonra uygulanabilir hastane, hijyen ve tibbi atik bosaltma diizenlemelerine gore tasfiye edilmelidir.

UYARI: Bu tek kullanimlik Griint yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim, bulasici maddelerin bulagsmasina veya tedavinin sekteye
ugramasina, ciddi zarara veya 6lime neden olabilir.

UYARI: Uriinii suya sokmayin, yikamayin, temizlemeyin, dezenfekte etmeyin veya sterilize etmeyin. Tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden
islenmesi performans dustistine veya fonksiyon kaybina neden olabilir.

Saklama Kosullari:
Serin ve kuru bir yerde dogrudan guines 1sigina maruz birakmadan saklayiniz. Kullanmadan énce konteynirlarda herhangi bir hasar olup
olmadigini kontrol ediniz. Etiket tizerinde yer alan depolama kosullarini dikkate alarak depolayiniz.

Raf Omrii:
Uygun depolama sartlarinda saklandigi takdirde Griin Etiket tzerinde belirtilen son kullanim tarihine kadar kullanilabilmektedir.

Uriin Hakkinda Genel Bilgiler:
Uriin latex ve fitalat igermemektedir.

Uriiniin Sevki:
Uriinler koli igerisine yerlestirilerek, streclenmis bir sekilde; miisteri ile yapilan anlasmaya gére paletli ya da dékme olarak sevk
edilmektedir.

Etiket Bilgisi:
Uriin etiketi, 2017/745 Medikal Cihaz Regiilasyonu, EN ISO 15223 ve EN ISO 15986 Standardi referans alinarak hazirlanmistir. Etiket
tzerinde yer alan semboller ile ilgili agiklamali tablo asagida verilmistir.

Sembol Agiklamasi

Stok Kodu

Lot Numarasi

Miktar

SonKullanmaTarihi

Uretici Bilgisi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Uriin tek kullanimhkar.
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Kullanim Kilavuzunu okuyunuz.

®

Paket hasarli ise kullanmayiniz.
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Gunes isigindan uzak tutun

Uyari

>

Tibbi Cihaz
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Sicaklik Limitleri

15%

70%
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Nem Limitleri
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Kuru tutunuz

Steril degildir.

Latex icermez

Fitalat igermez.
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Onayli Kurulug Numarasi
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