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Envarme- og fugtkondensator med bakterielt/viralt filter er en
anardning beregnet for opvarmning eg fugtning of gosser der
indandes af patient med tracheastomi eller tracheal slange.
Tiligjelsen of et filter ferner mikrobiologiske stoffer og partikler fra
gusseri dndedratskredslabet.

- - -Brugsvejledning:

slut HKBF-anordningen [med eller uden Flex-Elbow™| forsvarligt til
den endatracheale tube, tracheostomituben, ansigtsmasken og/
eller dndedrestzkradslabet fhenholdswvis). Tek systemet

under tryk for at sikre at forbindelserne er lz=kagefri. Udskiftes
hvar 24, time for ot forhindre ckkumulation of sekreter.
Kempensation for indvendig restluftkan veere ngdvendig.

HKBF-ANORDNINGEN MA IKKE BENVTTES [ FILGENDE

SITUATIONER:

L. Til patienter, der ikke kan tale apparatets mekaniske restiuft.

2. Til patienter, der ikke ken tale apparatats ekstra
luftvejsmodstand.

3. Til patienter med sekreter | store mangder.

Advarsel: Md ikke skylles, l=gges iblad, vaskes eller steriliseres.
Der mad ikke tilfares fugtighed. Ma ikke anvendes sornmen med
opvarmeds vandbefugtere eller forstpvere. Der ma ikke
komme saltvand ind | HKBF-anordningen, ndr patienter suges,
da luftmodstanden kan gges midlertidigt. Udskift for hver 24.
time eller hyppigere omnadvendigt. P& grund af den pgede
medstand i anordningen skal patienten overvages najemed

de karrekte alarmer slget til. Hvis der observeres komplikatier,
sésom slimpropper, skal der straks genoprettes forsvarlig
luftvejspassage.

@

Dette engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt til
genlbrug. Hvis anordningen genbruges, kan det medfare risiko for
krydskantaminering, pavirke mdlingers ngjagtighed, systemets
ydeevne eller medfare en fejlfunktion sernresultataf, at
produktet beskadiges fysisk som falge of rengaring, desinfektion,
gensterilisering eller genbrug.
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£in Wérme- und Feuchtigkeitstauscher mit Bakterlen-/Keimfilter ist
eine Vorrichtung, die zur Erwrmung und Befeuchtung von Gasen
vorgesehen ist, die von einem Patienten mit einem Tracheotomie~
oder Trachedltubus eingeatmet werden. Durch die Hinzufigung
eines Filtars werden mikrobiologische und Pertikelverurrainigungen
qus den Gasen im Atemkreis entfernt.

Gebrauchsanweisung:

Den HKBF [mit oder ahne Flex-Elbow™] sicher an den
Endotrachealtubus, Tracheotomietubus, die Gesichtsmaske
und/ader das Beatmungsschlauchsystem anschlieBen (wie
sutraffend), Druckiberpriifung des Systems vornehmen, um
leckfreie Verbindungen sicherzustellen. Alle 24 Stunden eder bei
Bedarf hdufiger ersetzen, um eine Ansammiung van Sekreten 2u
vermeiden. Ein Ausgleich des inneren Totraums kann erforderlich

sein.

DER HKBF DARF I FOLGENDEN SITUATIONEN NICHT

VERWENDET WERDEN:

1. Bei Patienten, die den zusdtzlichen mechanischen Totraum
dieses Gerdts nicht talerieren kénnen.

2. Bei Patienten, dia den zusdtzlichen Atemwegswiderstand
dieses Gerdts nicht tolerferen kdnnen.

3. Bei Patienten, die volumindse Sekrete produzieren.

Warnhinweis: Nicht spdlen, in Flissigkelten eintauchen, waschen
oder sterilisiren. Keine Feuchtigkeit hinzufiigen und nicht in
Verbindung mit Warmbefeuchtern oder Verneblern verwenden.
Beim Absaugen von Patienten keine Kochsalzldsung in

den HKBF vindringen lassen, da der Widerstand andemfalls
voriibergehendansteigen kénnte. Alle 24 Stunden oder bei
Bedarf haufiger ersetzen. Aufgrund des erhéhten Widerstands
des Gerdats muss der Patient sorgfaltig (berwacht werden,

und die entsprechenden Alarme mdssen aktiviert sein. Falls
Komplikationen, wie die Verlegung durch Schleim, beobachtet
werden, muss sofort fiir freie Atemwege gesorgt werden.
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Dieses Einweg-Produkt ist nicht fr die Wiederverwendung
ausgelegt oder validiert, Eine Wisderverwendurg kann

aufgrund einer physischen Beschddigung durch das Reinigen,
Desinfizieren, Resterilisieren oder ereuta Benutzen des Produkts
mit einemn Kreuzkontaminationsrisika verbunden sein, die
Messungsgenauigkeit oder Systemnleistung beeinflussen oder eine
Fehlfunktion hervarrufen.
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Hygroscopic Condenser
Humidifier/Filter (HCHF)

Instructions for Use
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Intended Use: A heat and moisture condenser with bacterial/viral
filter is a davice intended to warm and humidify gases breathed in
by a patient with a tracheostomy ar tracheal tube. The addition of
a filter remnaves microbiological and particulate matter from the
gases in the breathing circuit.

Directions for Use:

Cannect HCHF device {with ar without Flex-Elbew™) securely to the
endotracheal tube, tracheostomy tube, face mask and/ar breathing
circuit (as applicakle). Pressure check system to ensure leak free
connections. Replace every 24 hours, or more often if needed to
prevent accumulation of secretions. Compensation for internal dead

space may be necessary,

DO NOT USE AN HCHF DEVICE IN THE FOLLOWING SITUATIONS:

1. In patients who cannot tolerate the additional mechanical
dead space of this device.

2. In patients who cannot tolerate the additional airway
resistance of this device,

3. In patients with voluminous secretions

Warning: Do not rinse, soak, wash or sterflize. Do not add moisture
or use in conjunction with heated water humidifiers or nebulizers.
Do nat allow saline to enter HCHF device when suctioning
patients as resistance may temporarily increase, Replace every 24
heurs ar more often if needed, Due ta increased resistance of the
device, the patient must be closely monitored with proper alarms
turned an. If any complications are observed, such os mucous
plugging, proper cirway care must be instituted immediately,

GE Medical Systerns SCS
283 rue de la Miniere
78530 BUC, FRANCE

P +33.1.30.70.40.40

Vital Signs, Inc. a GE Healthcare Cormpany
11039 E. Lansing Circle

Englewood, CO BO112, USA
P+1.973.956.5300

Made in US.A.

©2013 General Electric Company - All rights reserved.

General Electric Company reserves the right to make changes
in specifications and features shawn herein, or discontinue the
product described at any time without natice or obligation,
Contact your GE Representotive for the most current
infarmation,

GE, GE Monogram, and Vito! Signs are trademarks of General
Electric Cornpany,

Vital Signs, Inc., a General Electric Company, doing business as
GE Healthcare.
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This single-usa product is not designed or validatad to be
reused. Reuse may cause a risk of cross-contarmination, affect
the measurement accuracy, system performance, or cause a
malfunction as a result of the product being physically domaged
due to cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.
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Kot,deH3aTop®T 30 TaNAKHA 1 Bnard ¢ GunTsp npotus Bakrepuu/
BYpYCH & NPEAHA3HAYEH 30 3QTOMNSHE 1 0BNAXHABAHE KA
BAWLIGHWTE FO2088 OT NOLMEHT C TPAXEOCTOMAYHA WK TROXEANHA
Tpuia. JoNbNHERUETO HG PUNTERA NPEMAXBA MUKPABHOAOTMHUS
MQaTepuan 1 YOTTAULWTE OT ra3ceeTe B AVXATRNHUA KOHTYP.

Ynuregre 3a ynotpeba:

Carpete 34paso yetpoiictaoto HCHF (cbe uau Ges Flex-Elbow™)
KM EHAOTPAXEaNHWA TYBYC, TPOXEOCTOMHATA KAHIONA, NMUesaTa
Mocka w/vnu guxatentara eepvra [criopes cayuas). Mpoeepere
HONArGHETO B CUCTEMATA, 30 A CE YBEPUTE, Ye 0T CheAMHEHUATA
HAMA yTeuKy. CMeHATE Ha BCekv 24 4aca v No-YecTo, OKe &
HeaBX0AVMO, 30 NPeA0TBPATABAHE HQ HATPYNBAHE HA CEKpeTI.
Moxe 4G C2 HaNaXU KOMNEHCMPAHE HO BLTPELIHOTO MBPTBO
npocTpaHcTEa,

HE U3MON3BANTE YCTPOWCTBO HCHF B CEAHWTE CYYAU:

1 I'Ipu NAauMeHTy, KOUTO He MoraT Aad NOHECAT 4oNbNHUTENHOTO
My MEXTHUYHO MEPTEO NPOCTPAHCTED.

2. MNpw NAumMeHTy, KOWTO He MOraT A4d NOHECAT ACMBAHUTENHOTO
ChwhpaTUeneHyie, OKa3BaHS OT Herg 8BpXY BL3AYWHAA NBT.

3. Mo NAUMEHTA € 0BUAHM CeKPeL.

MpeaynpexaeHue: He wannareaire, He HakucsaiiTe, He
M3MUBAVTe ¥ He cTepunuaupadite. He goBassiiTe Baara n He
W3Non38aiiTe 8AHOBPEMEHHO C BOAHU OBACXKHMTENW C HArpABAHE
nnw nynsepuaatopu. He nozsonaeaiite npoHKksaHe Ha
$usnonaruyeH paaTteop 8 yerpoiicTeoto HCHF npu acnupvpake
HA NAQUMEHTH, TBA KaTO CLNPa TO MOXE BpemeHHa Ad

ce nosuLu. MogmMeHARTe Ha BCekr 24 4OCA MAW N0-YeCTO CNopea
Hy#aaTa. [lopoan NOSMWEHOTA CLPATUBNEHUE HA YCTPOCTBATO
AGUUEHTET TPRBET AT C& CNeAN CTPMKTHO C BKMIOUSHY CHOTBETHU
CUrHoY 3a Tpesora. Ako ce HaBACSAT YCNOXHEHNA KATO
30MyWBaHe cbe Cy3, TPAGEA HE30G8HO AC C& NOUNCTY
EB3AYWHUAT AT,

®

To3u NPOAYKT 30 AHOKPATHA YNOTPeBa He & NPOEKTMPAH WA
YTEBPAESH 3a NosTapHa ynoTpeba. MoaTopHata ynotpeto kpue
PUCK OT KPBETOCAHO 20p03ABAHE, MOXE A0 OKAXE BNMAHWE BBPXY
TOYHOCTTA HA M3MEPBOHE U hYHKLMOHAPOHETO HA CUCTEMATA WK
A0 A0BEAR L0 HEW3NPABHOCT HA NPOAYKTA Nopaau dranvecka
noapeaa e pasynTar Ha NOYUCTaaHE, AEEMH{{)QKMMR. nosTopHa
CTepuAM3aLMA Wi nosTapHa ynotpeta.
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Teplotni a vihkestnf kandenzdtor s filtram na bakteria/fviry je
zarizeni uréené k zahfivani a zvihdovdni plynl vdechovanjich
pacientem s tracheostamii & trachedini trubici. Pfidan filru
odstrafiuje mikrobiologické i jiné Edstegky z plynu v dychacim
obghet,

Névod k pousiti:

Pfipojte zafizeni HCHF (se souddstf Flex-Elbow™ nebo beznil
pevné k endotrachedlnt trubici, tracheastomické trubici, oblicejové
masce a/nebo dijchacimu okruhu [podle tohe, co je poudital,
Natlakujte kontralni systém, aby byla zaji§téna tdsnost spojeni.
Vyméfite jej kaZdjich 24 hadin nebo | East&ji, aby se zabrénila
nahromadani sekratl. MlZe byt zopotfebi kempenzace vnitfniho
mrtvého prostoru. :

ZARIZENT HCHF NEPOUZIVEJTE 2A NASLEDUJICICH OKOLNOST!:

1. U pacientd, ktefl nedokdzZou tolerovat dalsi mechanicky mrtvy
prastor tohoto zafizent.

2. U pacientt, kteff nedokdZou tolerovat dalsf odpor dychacich
cast tohoto zafizent.

3. U pacientd s objemnau sekreci.

Varovdni: Nesmi se proplachovet, namddet, umyvat a sterilizovat,
Vice nezvihEujte ani nepouivejte ve spajeni se zvihdovadi s
ohFétou vadou &i nebulizéry, Ffi odsdvéni pacientd nenechejta
do zcfizeni HCHF proniknaut fyziologicky raztok, protoze se
miize dodasné zvysit odpor. Vyméfiujte ka2dych 24 hodin nebo dle
potreby Eastéji. Kvili zvySenému odparu zafizenl musi byt pacient
dikladn& menitoravdn se zapnutim prisluinych alarmd. Jsou-li
pozarovdny nejaké komplikoce, joko je ucpdni hlenem, musi byt
okamZité zavedena fddnd pée o dychaci cesty.
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Tento jednerdzovy produkt nenfurgen ani validovdn pro
opakované pouiti. Pfi opakovaném pouZiti hrozi kiZovd
kentaminace, nepfesnost méfeni, sniZenf vikonu systému nebo
gpatnd funkee v disledku fyzického poskozent praduktu po &iSténi,
dezinfekci, opokované sterilizaci nebo opakovaném pousiti,
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FILTRE HUMIDIFICATEUR A
CONDENSATEUR
HYGROSCOPIQUE (FHCH)

: Envertu de
f;r;’llera g la loi fédérale
o oméricaine, ce
dispositif ne peut

&tre vendu que par
un médecin ou sur
prescription d'un

K

Numéro de lot

EINEE

médecin.
Quantits adl  rotricont
@ Représentant
Ne contient pas agréé au sein de
Mot de latex Ja Communauté
rubber atex européenne
Lire le mode A «
demplol usage unique
& ATTENTION

Un eondensataur de chaleur et dhumidité avec filtre bactérien/
viral est un appareil qui permet de réchauffer et d'humidifier e

goz respiré par un patient ayant subiune trachéotornie ou muni
d'un tube trachéal. L'ajout d'un filtre permet d'éliminer toute
porticule microbialogique cu autre présenta dans les gaz du circuit
respiratoire.

Conslgnes d'utilisation:

Connecter fermement le dispoesitif FHCH (avec ou sans
Flex-Elbow™) au tube endotrachéal, tube de trachéastomie,
masque facial etou circult respiratoire (comme i convientl.
Pressuriser le systéme de contrale pour garentir étanchéité
des raccordements. Remplacer toutes les 24 heures ou plus
fréquemnement si nécessaire pour empécher tne occumulation
de sécrétions. Il peut s'avérer nécessaire de compenser ['espace
mort interne.

NE PAS UTILISER DE DISPOSITIF FHCH DANS LES CAS SUIVANTS:

1. Chezles patients qui ne peuventpas supporter f'espace mort
mécanique supplémentaire apporté par ce dispositif.

2. Chez les patients qui ne peuventpas supporter le surcroftde
résistance apporté aux voles respiratoires par ce dispositif.

3. Chezles patients ayant des sécrétions volumineuses.

Attention: Ne pas rincer, tremper, fover ou stériliser. Ne pas
gjouter d'humidité ni utiliser avec des nébuliseurs ou des
humidificateurs & eau chauffée. Ne pas laisser de sérum
physialogique pénétrer dans le dispositif FHCH pendant que
laspiration est en cours chez un patientcar cela pourrait
aceraitre temporairement la résistance. Remplacer toutes les

26 heures ou plus fréquemment sinécessaire. En raison du
s.-croit de résistance apporté par le dispositif, le patient doit &tre
surveillé &troltament en mettant en place les systémes d'alarme
appropriés. En cas de complications, comme la formation d'un
bouchon muqueux, instaurer immédiaternent un traitemant
opproprié des voies respiratoires.

@

Cet oppareil & usage unique n'est pas cangu ni validé pour

Ztre réutilisé. La réutilisation de cetappareil est susceptible

de provoquer un risque de contarnination croisée etde
compromettre la précision des mesures et les performances

du systame. Il est Egalement susceptible de pravaquer un
dysfonctionnernent du fait de son endommagement physique &
Ja suite d'un nettoyage, d'une désinfection, d'une stérilisation ou
d'une réutilisation,
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Kondenzator topline i viage s bakterijskim/virusnim filtrom ureda)
je namijenjen grijanjui avlazivanju plinova koje udige pacijent
kroz traheastomiju ili trahealnu cijev. Dodatak filtra uklanja
mikrobiclogke i druge Eestice iz plinova u disnom krugu.

Upute zo uperabu:

Cvrsto spojite uredaj (s Flex-Elbow™ ili bez njegal na
endotrahealni tubus, trehealnu kanilu, masku za lice i/ il digni
sustav (kakoje primjenjivel. Provjerite tlak sustava kake biste
osigurali prikjucke bez propustanja. Zamjenjujte svaka 24 sata,a
po potrebii Ee3ée, kako biste sprijecili nakupljanje fzlu€evina. MoZe
biti potrebna { kompenzacija za unutarnji mrivi prostor.

UREDAJ NEMOJTE KORISTITI U SIJ_EDE&{M SITUACHAMA:

1. Kod pacijenata koji ne podnose dodatni mehanicki mrtvi
prastor ovog uredaja.

2. Kod pacilenata koji ne padnose dadatni otpor dignih puteva
ovog uredaja.

3. Kod pacijlenata s fzrazitim izluevinama.

Upezorenje: Nemajte ispirati, namakati, prati iff steriliziratl
Nemajte ovlaZivati ili korlstiti zajedno s ovlaZivadima grijanom
vodom ili raspriivedima. Ne dezvolite da slina prodre u ureddj
tijekom sukcije pacijenata buduéi da moZe dadi do privremenog
povedanja otpora. Zamijenjujte svaka 24 sata, 0 po potrebi i
Eeste. Uslijed povedanog otpara uredaja, pacijenta sa mord
pazljivo nadzirati pomodu odgovarajuéih alarma koji su ukfjuceni.
U slugaiju bilo kakve komplikacije, kao &to su sluzavi Eepovi, bez
odlaganjo peduzmite odgovarajuéu njegu disnih puteva.

@

Ovaj proizved za jednokratnu uporabu nije napravljen niti odobren
za ponovno korit *nje. Ponavna uporaba moZe izazvati opasnost
od unakrsne kontaminacije, utjecati na toZnost mjerenjo, rezultate
rada sustava ili izazvati neispravan rad zbog fizickog ostecenja
proizvoda uslijed Eifcenjo, dezinfekeije, ponovne sterilizacije i
ponovne uporabe.
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A FIGYELEM

A baktérium-fvirussziirdvel elldtott, hé-és pérckondenzdtor
tracheostémids vagy trachedlis tubuson keresztiil belélegzett
gdzok melegitésére és pérdsitdsdra szolgdlé készalék. A
behelyezett s2iird a mikrabioldgici és szemcsés anyagoknak a
[8legeztet’ kdri gdzokbdl vald kisz{irésére szalgdl.

Haszndlati utasitds:

Biztosan csatlakoztassa @ HCHF eszkazt {Flex-Elbow™
kiegészitGuel vagy anélkil) oz endotrachedlis tubushoz, a
tracheosztémds tubushaz, az arcmaszkhoz és/vagy a légzdkarhdz
tha rendelkezésre dll, Helyezze nyomds ald a rendszert, hogy
ellendrizze, a csatlokozdsok légmentesan zamak-e. Cserélje

le az eszkdzt 24 Granként, illetve sz2ikség esetén gyokrabban,
hogy a véladék ne szaparodjon fel. Szikség lehet a belsd holttér
kompenzdldséra.

A KBVETKEZS HELYZETEKBEN NE HASZNALIA A HCHF ESZKOZT:

1. Olyan betegeknél, akik nem viselik el az eszkaz Gltal okozott
tovébbi mechanikus holtteret.

2. Olyan betegeknél, akik nem viselik el oz eszkdz dltal okozott
tovdbbi légati ellendlidst.

3. Olyan betegeknél, akiknél tdl sck véladék termelddik.

Figyelmeztetés: Oblitent, dztatni, mosni vagy sterilizalni tiles. Ne
nedvesitse be, illetve ne haszndlja melegviz-pardsitokkal vagy
porlasztékkal. Ne keriiljgn soldat a HCHF eszkézbe a betegek
leszivéisa sordn, mert oz ellendllds dtmenetileg megnéhet. 24
rdnként, illetve szikség esetén gyakrabban cseréfje le. Az eszkdz
megnavekedett ellendlidsa Kkvetkeztében a beteget szorosan kell
monitarozni @ megfeleld riosztdsakat bekopcsalve. Ha barmilyen
sz5vadmény lépne fel, példéul nyakdugd alakulng ki, a légutak
czonnal &s megfeleld tisztitdsdt el kell végezni.

@

Ezt oz egyszer haszndlatos eszkdzt nem Ggy alakitattdk ki, hogy
{jra fel lehessen haszndlni, és erre vanatkozdan nem is vizsgaltdk
be. Az (jrafelhasznélds akeresztbe fertdzés kockdzatdval jdr,
befolyésolja @ mérési pontossdgot. e rendszer teljesitrményét,
illetve meghibdsaddst okozhat annak kévetkezményeképpen,
hagy @ termék fizikailag megsérdl o tisztitastol, a fertstlenitéstdl,
az Gjrasterilizdléstol vagy 0z Gjrafethasznéldastsl.
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FILTRO/HUMIDIFICADOR
CONDENSADOR
HIGROSCOPICO (FHCH)

La ley federal de

Ndmero Estodos Unidos
de catdlogo permite la venta
de este dispositivo
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Representante
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fubterloty Europea
Consulte las
[:l:ﬂ instrucciones @ Usa dnico
de uso.
A ATENCION

Un condensador de calory humedad can un filtra bacterialfviral
es un dispositiva cuya cbjetiva cansiste en calentar y humidificar
los gases inspirados por el paciente con un traqueotomia o tubo
traqueal. &l agregado de un fiitro contribuye a ia remecién de
materia microbicldgica y particulas de los gases en el circuito de
respiracion.

Instrucciones de usa: .
Conecte firmemente el dispositivo FHCH [con o sin el Flex-Elbow™]
firmemente al tubo endotraquedl, a la cdnula de troqueostomia, a
la méscara facial y/o ol circuits respiratorio {segtin corresponda).
Verifique el funcionamiento del sistema con presian para
asegurarse de que las conexiones ne presenten fugas.
Reempldcelo cada 24 horas, o de manera més frecuente si es
necesario, para evitar la acumulacién de secreciones, Es posible
Gue sea necesario compensar el espacic muerto interno.

NO UTILICE EL DISPOSITIVO FHCH EN LAS SIGUIENTES

SITUACIONES:

1. Enpacientes que no toleran el espacio muerto mecdnico
adicional de este dispositivo.

2. En pacientes que no toleran la resistencia adicional en las vias
respiratarics de este dispositivo,

3. Enpacientes de secreciones abundantes,

Advertencia: no enjuague, remoje, lave ni esterilice el dispositivo.
No le agrague humedad ni lo use junto con humidificadores el
ingresa de caliente o con nebulizadores. No permita el ingreso
de salucidn salina en el FHCH cuando se estd succicnando a
los pacientes ya que podric incrementarse temporalmente la
resistencio. Reempldcelo cada 24 horas o con mayer frecuencia
si es necesario. Dada la gran resistencia del dispositivo, se debe
monitorear ol paciente con detenimiento mediante alormas
odecuadas activadas. Si se obsarva complicaciones, corno
obstrucciones mucosas, deben iniciarse inmediatamente los
cuidados apropiados de las vias respiratorias.

@

Este producto desechable no estd disefiado ni aprobado

para ser reutilizada. Su reutilizacin puede conllever riesgas

de contaminacidn, reducir la precision de las medidas y el
rendimiento del sistama o provocar fallos de funcionomiento si
el producto sufre dafias materiales como consecuencio de la
limpieza, desinfaccidn, esterilizacian o reutilizacién.
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TAHELEPANU

Bakteri-/viirusfiltriga soojus- ja niiskuskondensaator on

seade, mille otstarve on trahheastoomia v5i trahheaaltoruga
patsiendi sissehingatavaid gaase soojendeda ja niisutada. Filtr
lisarnisel eemaldatakse hingamisvoolikutes olevatest gaasidest
mikrobioloogilised jo muud osckesed.

Kosutusjuhised:

Uhendage HCHf-seade [tootega Flex-Elbow™ i ilma selletal
kindlalt endetrahheaaltoruga, trahheostoomia toruga,
néemaskiga ja/véi hingamisteedega (vastavalt olukarralel, Tehke
sisteemile survekontroll, et veenduda lekete puudumises
Ghenduskohtades, Vahetage seda iga 24 tunni jdrel vai vestavalt
vajadusele tihedamini, et vdltida eritiste kagunemist. Vajalik vaib
olla sisemise surnud ruumi kompenseerimine,

ARGE KASUTAGE HCHF-SEADET JARGMISTES OLUKORDADES.
1. Patsientidel, kes ef talu seadme pahjustatud lisanduvat
mehaanilist sumud ruurmi.
‘2. Patsientidel, kes ei talu seadme pahjustatud lisanduvat
takistust hingamisteedes.
3. Patsientidel, kellel on rohkelt sekreete,

Hoiatus: Arge loputage, leotage, peske ega sterilisaerige. Arge
lisoge niiskust ega kasutage koas seejendatud veeniisutajate
ega nebulisaatoritega. Patslentide aspireerimisel drge

laske fiisioloogifisel lahusel HCHF-seadmesse tungida, sest
vastusurve vaib ajutiselt kasvada. Vahetage vilja iga 24 tunni
tagant vai thedamalt, vastavalt vajadusels. Seadme suurenenud
vastusurve tattu tuleb patsienti hoolikalt jalgida ja sissa Iilitada
vastavad hoiatussignealid. Kui avastate komplikatsioane, nt lima
kogunemise, tuleb koheselt tzha hingamisteede korrektsed
hoolduspratseduurid,

@

Uhekordselt kasutatav toode ei ale ette ndhtud ega kinnitatud
korduvaks kasutamiseks. Kerduv kasutomine véib péhjustada
ristsaastumise chtu, méjutada mastmistdpsust, sisteemi
tédnaitcjoid val pohjustada téahiireid taote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest v6i karduvast kasutamisest
tingitud fidsiliste kahjustuste totiu,
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A HUOMIO

Bakteeri/virussuodattimella varustettu [mpé- jo kosteuslauhdutin
lammittad jo kostedttaa potiloan kurkun cuken tai kurkun putken
kautta hengittémid kaasuja. Suodatin poistaa mikrobiclogiset eligt
Ja hiukkaset hengityspiirin kaasuista.

Kayttdohjest:

Liitd HCHF tiukasti kiinni [Flex-Elbow™:n kanssa taiilman)
endotrakeaaliputkeen, trakeostomiaputkeen, kasvonaamariin
jattai hengitysletkustaon {tarpeen mukoan), Peinetarkasta
jdrjestelm@ varmistaakses, ettei litoksissa ale vuotoja. Vaihda
24 tunnin vélein tai tarpeen mukacn useamminkin erittaiden
kertymisen estdmisaksi. Sisdisen kuolleen tilan kempensointi
saattoa ofla tarpeen.

ALA KAYTA HCHF-LAITETTA SEURAAVISSA TAPAUKSISSA:
1. Potilailla, jotka eivat siedd laitteen mekaanista kuollutta tilaa.
2. Potilaillo, jotka eivat siedd laitteen lisadmdd iimatievostusta.

3. Potilaill, jotka tuottavat runsaasti eritteita.

Varoitus: Ald huuhtele, liota, pese tai sterilisof laitetta. Ald

lisad kosteutta tol kdyta yhdessd lamminvesikostuttajien tai
sumuttimien kanssa. Estd sualaliuoksen padsy laitteeseen
potilaiden imun aikana, sillé se soattaa aiheuttaa vastuksen
vdliaikaisen lisdntymisen. Vaihda 24 tunnin vélein ja tarvittaessa
useamminkin. Potilasta tulee valvoa tarkasti laitteen lisddntyneen
vastuksen johdosta ja asianmukaiset hélytyslaitteet pitda kytked
pédille. Jos havaitaan kamplikaatioita, kuten limatukoksia, tulee
valittdmdsti muadostaa kunnon iimatie,

@

Tatd kertakdyttaistd tuotetta ef ole suunniteltu taf validoitu
uudelleenkéytettaviksi, Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
ristikontaminaation vaaran, vaikuttoa mittaustarkkuuteen

tai jarjestelman suorituskykyyn tai aiheuttaa taimintavian
johtuen siltd, ettd tuote on vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen,
desinfioinnin, uudelleensteriloinnin taf uudelleenkdytsn
seurauksena.
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A DEMESIO

Kariéio ir drégmés kandensatorius su bakterjy [ virusy filtru

yra jtaisas, skirtas susildyti ir sudrékinti dujorns, kurias jkvepia

pacientas su tracheostomija ar trachéjos vamzdeliu. |rengus filtrq

i: Ilwc!'apuvimo ciklo dujy pasalinamas mikrebiolaginas ir kistosios
olelés. . o

Naudajima instrukeija:

HCHF prietaisq (su arbo be Flex-Elbow™) tvirtai prijunkite prie
endotrachéjinio vamzdelio, tracheastomios vamzdelio, veido
kaukes ir larba} kvépavimo apytakas linijas (kaip taikytinal.

Slégiu patikrinkite sistamq, taip [sitikinsite, ar jungtyse néra
nuatakiy. Keiskite kas 24 valandas arba daZniau, jei reikia, kad
nesusikaupty Bskyry. Gali prireikti vidinés nenaudojarmasios srities

kempensavimo.

HCHF PRIETAISO NEGALIMA NAUDOT] ESANT SloMs

SITUACIJOMS:

1. Jei pacientas netalerucjo papildornos mechaninés §io prietaiso
nenaudajomosios srities.

2. Jei pacientas netolerucja Sio prietaiso papildomo kvépavimo
taky pasipriesinimo.

1, Jeipacientui Bsiskiria daug ISskyry.

|spéjimas: negalima skalauti, mirkyt, plouti or sterilizuoti
Nereikia daugiau drégmés, nagalima noudoti su Sildomo
vandens drékintuvais arba purkStuvais. Saugokite, kad | HCHF
prietaisq siurbiant nepatekty paciento seiliy, nes laikingi

qali padidéti varZa. Keiskite kas 24 valandas arba dazniau,

jeigu reikia. Jei padidéja prietaiso varZa, pacientq reikia atidZial
stebéti jungus tinkamus pavejous signalus. Jei pastebima kokiy
nors komplikacijy, pavyzdziui, uZsikimsimas gleivérnis, gleiviy
yisikimSimas, nedelsiont reikia pasirdpinti tinkama kvépavima
taky prieZidra.

® Vienkartinlo naudejimo prietaisai:

&is vienkartinio naudejime gaminys neskirtas ir neleistinas naudoti
pakartotingi. Pakartatingi naudajant §f prietaisq, gali kilti uZkrétimo
pavojus, pablogéti matavimo tikslumas bei sistemas eksplootacinés
sauybés arba velkimas, nes prietaisq galima apgadinti volant,
dezinfekucjont, pakartotingi sterilizuojant ar naudajant.
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A UZMANTBU

Siltuma un mitruma kandensaters ar baktarjuivirusu filtruir feflce,
kos paredzéta, lai uzsildiu un samitrindtu gdzes, ko elpo pacients
ar traheastomiju vai trohejas cauruli PapildingSana ar filtru aizvac
rrikrobus un sikdelinas no elpo§anas kentdra ga2em.

Lieto3anas pamdciba:

HCHF ferici lar Flex-Elbow™ vai bez td) cieSi pievienajiet

- endotrahedlajai courulel, traheastamas caurulei, sejas

maskai unfvai elpindSanas apardtam latkariba no vajadzibas).,
Parbaudiet sistému, to paklaujot spiedienam, lai parliecindtos, ka
saviencjumu vietds nav noplides. Nomainiet ik p&c 2& stunddm
vai biezak, ja nepieciesams, loi novarstu sekratu uzkrdsanas.
lespajoms, bs jakempensé iek3ejd mirusT telpa.

HCHF [ERTCE NEDRTKST LIETOT TURPMAK MINETAJAS SITUACLIAS.

1. Paclents neparies &s ierices radito papiidu mehanisko miruso
telpu.

2. Pacients nepanes 5is ferices radita elpcelu papildu pretestibu.

3. Pocientam vérojarna intensiva izdalfumu sekrcijo.

Uzmianfhu: Neskalajiet, nemércajiet, nemazgdjiet un
nesterilizejiet! Nepieviencjiet mitrumu un nelietojiet kopd ar
karstd Gdens mitringtdjiem vai miglotdjiem. Neple]aujiet, lai
atstknésanas laikd HCHF fericg nondktu fizlologiskais Skidums,
jo tas var uz loiku palielingt pretestibu. Mainfet ik p&c 24 stunddm
vai biezak, ja nepieciesams. Ta ka elpeelu pretestiba ir pieaugusi,
pacienta stavoklis ir rapigi jakontrolé, iesp&jcjot attiecigos
trauksmas signdlus. Ja ir raduas kemplikacijas, piem&ram, glotu
korki, nekavéjoties ir javeic athilsto3a elpcelu apripe.

®

Sis vienreiz liec yjomais izstradajums nav paradzéts vai validéts
atkartotai lietoZanai. Atkdrtota lietoSana var jzraistt krusteniska
plesarnojuma risku, ietekmét mérjuma precizitdti un sistémas
veiktspé&ju vai orf izraisit nepareizu darbo3anos tapéc, ka
izstradajums i fizisld bojts to tirat, dezinficgjot, atkartoti
sterilizgjot vai atkartoti lietojot.
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A ATTENTIE

Een warmte- en vochtcondensor met bacterie-fvirusfilteris een
toestel dat is bedoeld om het gas dat doar een patiént met een
tracheastamy of trachedle buis wordt ingeademd te verwarmen
en te bevochtigen. Doordat er een filter is toegevoegd, worden
microbiologische deelties en partikels verwiiderd uit de gassen die
in het ademhalingscircuit terechtkomen.

Gebruiksaanwijzing:

Sluit het HCBF-apparoat (met of zonder Flex-Elbow™) stevig
can op de endotracheale buis, de tracheastomiebuis, het
gezichtsmasker en/of het beademingscircuit (afhankelijk van
wat wordt gebruiktl. Contraleer het systeem door middel van
druk uit te cefenen op lekkagevrije aansluitingen. Vervang elke
24 uur of vaker, indien nodig, ter voorkoming van het cphepen
van secreties. Magelijk is compensatie veor interne dode ruimte

noodzakelijk.

GEBRUIK EEN HCBF-APPARAAT NIETIN DE VOLGENDE SITUATIES:

1 Bij patignten die de extra mechanische dode ruimte van dit
opparaat niet verdragen.

2. Bij potignten die de extro luchtwegweerstand van dit apparaat
nietverdragen.

3. Bjj patignten met velumineuze secreties.

Waarschuwing: Niet afspoelen, weken, wassen of sterilisaren.
Geen vacht taavoegen con en/of niet gebruiken in combinatie
met verwarmde waterbevochtigers of vernevelaars, Laat geen
zoutoplossing in het HCBF-apparaat lopen wanneer afzuiging
bij potiénten ploatsvindt omdat de weerstand tjdelijk kan
toenermen, Elke 24 uur, of naar behoefte vaker, vervangen. Doer
verhoogde weerstand von het spparaat dient de patiént goed
germonitord te worden met de juiste alarmen ingeschakeld. Als
zich complicaties voordaen, z00ls verstopping door slijm, moet
direct een goede zorg voor de luchtwegen worden ingesteld.

@

Dit product vaor eenmalig gebruik is niet ontworpen of
gevalideard vaor hergebruik. Hergebruik kon een risica op
kruiscantaminatie veroorzaken, de mestnauwkeurigheid of de
systeemprestaties beinviceden of een storing veroorzoken als
gevalg van schode aan het product daor reiniging, desinfectie,
hersterilisatie of hergebruik.
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ATTENZIONE

B

Un condensatore di calore e umidita con filtro battericolvirale &
un dispesitivo destinata a scaldare e umidificare i gas respicati da
un paziente can un tubo tracheale o tracheostornico. L'aggiunts
di un filtro rimuove | contominanti microbiolagic & la materia
parcellizzota dai gas erogati attraverso il circuito respiratario.

Istruzioni per f'uso:

Collegare saidamente il dispositivo FUCI lcon o senza Flex-
Elbow™] al tubo endotracheale, o tubo per trachzotomia, alla
maschera facciale e/a al circuito respiratario se presente).
Verificare la pressione del sistema per occertare che fe
connessioni siano prive di perdite, Sostituire ogni 24 ore, appure
pitt spesso se necessario, per prevenire 'accumula di secrezioni,
Potrebbe essere necessaria una compensazione respiratoria per
lo spazio merto interno,

NON USARE UN DISPOSITIVO FUCI NELLE SEGUENTI SITUAZIONI:

1. In pazienti non in grada di tollerare lo spazie morto respiratoria
aggiuntivo dovuto al dispositivo.

2. In pazienti non in grado di tellerare fulteriore resistanza delle
vie geree Indotta dal dispositive.

3. In pazienti con secrezioni abbondanti,

Avvertenza: non risciacquare, immergere, lavare o sterilizzare.
Non aggiungere umiditd né utilizzare con umidificatori ad
acqua riscaldata o nebulizzatori. Non lasciare che la soluziona
fisiologica penetri nel dispasitiva FUCI durante P'aspirazione del
paziente in quanto la rasistenza potrehbe momentaneamente
@aumentare, Sostituire ogni 24 are oppure pid spesso se
necessario, E necessario manitarare attentamente il paziente e
attivare gli opportuni allarmi per vio dell'aumento di resistenza
del dispositiva, In presenza di eventuali complicanze, quali
ostruzione mucosa, & necessario provvedere immediatamente o
un‘adeguato pulizia della cannula,

@

Questo pradotto monouso nen é stato concapito né omalogate
per essere riutilizzato, Un sua riutilizzo potrebbe comportare il
rischio di contaminaziane incraciata, influire sulla pracisione
delle misurazioni eseguite e sul randimento del sisterna, oppure
causare funzionamenti scorretti dovuti al danneggiamento fisico
del prodotto derivante da operazioni di pulizia, disinfezione e
risterilizzazione o dal riusa,

B
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Slovenscina

HIGROSKOPSKI VLAZILEC/
FILTER KONDENZATORJA

HCHF)

= Amerisko zvezna
HEF’] Kataloska Stevilka z2akanodaja
- omejuje prodajo

tega pripomogka
na zdravnika
oziroma po
njegavem
narodilu.

15

Stevilka serije

Kali¢ina d Proizvajalec
Pogbloiceni

Niso narejeni 2 zastopnik

narevnega lateksa v Evropski
skupnosti

Glejte Mavodil za

uporabo.

POZOR

Za enkratne
uporaba

ondenzator za toploto in viage (viaZilec zrakal 2 bakterijskim/
irusnim filtromn, je naprava, ki segreva in viaZi pline, ki jih vdihngjo
acierti s traheostoma ali trahealnim tubusem. Dodani fiter
dstrani mikrobialoske in estale drobne delce iz plinov v dihalnem

rogu.

lavadila za uporabo:

cprave HCHF (s Flex-Elbow™ ali brez} varno pritrdite na
ndotrahealna cevke, traheostomske cevko, obrazno masko in/
|i dihalni sistem fkar je nameS&enol, Vzpostavite tlak v sistamu
1 zagotavite, da ne prihaja do uhajanj. Zamenjajte vsakih 24 ur
i pogasteje, & je potrebno, da prepreite kepigenje izloZkav.
logoe bo potrebna komnpenzacija za interni mrtvi prostor.

£ UPORABLIJAITE NAPRAVE HCHF V NASLEDNJIH SITUACIJAH:

. Pribolnikih, ki ne prena3cjo dodatnega mehanskega mrivega
prostora te naprave,

. Pri bolnikih, ki ne prena3gjo dodatnega upora dihalne poti te
naprave.

. Pribolnikin z velikimi izloCki.

‘pozarilo: Ne izpirajte, namakajte, perite oli sterilizirajte. Ne
odajajte vlege ali uporablicjte skupajz ogrevanimi vadnimi
lailci ali rozpriilci. Pri sesanju ne dovolite, da biv napravo
CHF prisla slina, s lahko upar s€asoma naraoste. Po patrebi
amenjajte vsakih 24 ur ali pogosteje. Zaradi poveanega upera
aprave moara biti bolnik vedno skrbno nadzorovan z vklju€enimi
straznimi elarmi. Ee opazite zaplete kat npr. magenje s shizor,
1ora biti dihalna pot nemudoma ustrezne negovana.

2

delek za enkratno uporabe ni zasnavan ali edobren za veckratno
porabo, Ponovna uperaba lohke povzrodi tveganje navakrizne

kuzbe, vpliva na natanénost meritev, delovanje sisterna, ali lahko
ovzrogi napake v delavanju zaradi fizicne poskadbe, ki je nostala
i &isEen]u, rozkuzavanju, ponovni sterilizaciji of panovni uporabi,

Cpncku

HIGROSKOPSKI _
KONDENZATOR OVLAZIVAC/

FILTER (HCHF)

Savezni zokon
SAD ograniava
prodaju

ovog uredajo
posredstvem il

Kataloski broj

15

Br) serge prema nalogu
lekara
Kolicing u Proizvedac
@ o Ovlasceni

Notmods :S ;Ziﬁ;f;[: gt zastupnik u

e Evropskoj Uniji
Procitati uputstvo Za jednokratnu
za upotrebu upotrebu

/AN

Kondenzator toplote i vlage sa filterom za bakterlje/viruse je
uredaj namenjen za zagrevenje i vlaZenje gasova koje pacijent
udiEe putem traheostemskog ili trahealnog tubusa. Filterski
dodatak uklanja mikrobiolosku materfju i partikulote iz gasava u
sisternu za disanje.

Uputstva 2a upotrebu:

Eursta paveite HCHF uredaj (s ili bez Flex-Elbow™) sa
endotrehealnim tubusarm, traheostamnom kanilom, maskem 2a
lice ifili aparatom 2a disanje (kaka je primenfjivol. Proverite pritisak
sisterna kako biste se uverili da spojevi ne cure. Po patrabi, javriite
zamenu svaka 24 Easa ili Ee3ce, da biste spredili akumulaciu
sekrata. Mozda ¢e biti neophadna kompenzacija za unutrasnji
mirtvi prostor.

NEMOJTE DA KORISTITE HCHF UREBAJ U SLEDECIM

SITUACIJAMA:

1. Kod pacijenata koji ne mogu da podnesu dodatni mehanigki
mitvi prostar oveg uredaja.

2. Kod pacijenata koji ne mogu da podnesu dodatni otporu
disajnim putevima ovog uradajo.

3. Kod pacijenata sa voluminoznom sekreciiom.

Upozorenje: Nemojte ispirati, potapati, prati ili sterilizovati.
Nemojte dodavati viagu ili koristiti zojedno sa grejnim
ovlafivagima vode ili nebulizatorima. Nemojte dozvaliti da
prilikom vrienja aspiracije pacijenata u HCHF uredaj dospe
fizioloski rastvor jer moZe doéi do privremenog paveéanja
otpora. Zamenite na svaka 24 Cosa i Eeice aka je potrebna,
Zhag pavedanag otpara uredaja, pacijent se mora pazjivo
pratiti i meraju biti ukljugent cdgovarajuéi olarmi na uredajima
2a monitering. Ako budu epaZene bilo kakve komplikacie. kao
5to je zaZeplienje mukusom, cdmah mara biti uvedeno pravilna
odrzavanje disajnih puteva,

@

Qvaj proizvad za jednekratnu upotrebu nije osmisljen niti ocenjen
za ponovnu upotrebu. Ponovna upatreba moZe izazvati rizik

od unckrsne kentaminacije, uticati na preciznost merenja, rad
sisterna, ili moZe lzazvati kvar kao posledicu fizitkog oftecenja
profzvada zbag Eifcenja, dezinfekcije, ponovne sterilizacije ili
ponovne upotrebe.

Svenska

HYGROSKOPISK
KONDENSORBEFUKTARE/
FILTER (HKBF)

Enligt federal lag

Katolognummer |USA} far denna
enordning endast
sdljas av lakare

LOT Satsnummer eller pd ldkares
ordination,

Kvantitet ‘ Tillverkare

Inte tillverkad av Auktoriserad EG-
-JEF
naturgummi lotex - representant

Se
bruksanvisningen

0Bs

EH
it

k
i

Fér engangsbruk
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En vérme- ach dngkondensar med bakterie/virusfiiter &r en
anardning som dr avsedd attvdrma och fukta gaser sem andas
av en patient med en trakeostomi- elfer trakealtub, Det extra
filtret tar bort mikrober ach partiklar frén gasen i andningskretsen.

Bruksanvisning: _

Anslut HKBF-enheten (med eller utan Flex-Elbow™) ordentligt

til endotrakealtub, trakeostamitub, anstktsmask och/eller
andningskrets [enligt tilldmpligth. Tryckkontrallera systemet for
att garantero att anslutningarna inte [acker. Utfér byte var 242
timme eller oftare vid behov fir att fochindra sekretackumnulering.
Kompensation far inre détt utrymme kan vara nddvandigt.

ANVAND INTE EN HKBF-ENHET | FOLJANDE SITUATIONER:

1. P& patienter som inte klarar av ytterligare mekaniskt datt
utrymme fdr detta instrument.

2. Pa patienter som inte Klarar av ytterligare luftvéigsresistens for
detta instrument.

3, PG patienter som bildar mycket sekret.

Varning: Far inte skljos, blotidggas, tvdttas aller steriliseras.
Tillfar-inte fukt och anvand inte tillsammans med befuktare
med uppvarmt vatten eller nebulisatorer, Latinte saltldsning
tranga in | HKBF-enheten under sugning av patient eftersom
resistensen tillfalligt kan dka. Byt ut var 24 timme eller oftare
vid behov. P4 grund av enhetens &kade resistans, mdste
patienten 8vervakas noggrant med lampliga larm aktiverade.
Man méste garantera en tilrécklig luftvag omedelbart om ndgra
komplikationer upptécks, t.ex slemproppar.

@

Denna engdngsartike! &r inte utformad eller godkand far
ateranvdndning, Ateranvindning kan risker korskontaminering,
péverka matvérdens noggrannhet, systemprestonda eller
orsaka fel som resultat av att produkten &r fysiskt skadad pd
grund av rengdring, desinficering, upprepad sterilisering eller
Gteranvandning.




Tiirkce

HIGROSKOPIK KONDENSER:
NEMLENDIRICi/FiLTRE
(HCHF)

ABD Federal

= yasalarina géire
bu cihaz yolnizca
hekim regetesiyle

Katalog numarasi

LOT Parti numaras: el o
Miktar u imalate

@ Lateks igermeyen =1 Avrupa Birligi
.&ﬁm dogal kauguk EE Yetkili Ternsilcisi
rubber ket

Kullanma )

[]3_] Talimatlanna Bakin ® Tek Kullorumiik
A DIKKAT

Bakteriyel/viral filtreli 151 ve nern yogunlastiricy, trakecstomi veya
trakeal tlp ile soluncn gazlars sitmaya ve nemlendirmeye yénelik
bir cihazdir. Filtre ilavesi, soluma devresindeki gozlarda yer alan
mikrobiyelojik ve partikil maddeleri giderir

%ullanma Talimatlare:

HCHF cihazint [Flex-Elbaw™ jle birlikte veya olmaksizin)

endotrakeal tlipe, trakeastomi tipdne, yiz maskesine vefveya

- ~solunum devresine.(eder varsal emaiyetli bic bicimde beglayin.

“Baglantiardo sizint olmed:gindan emin olmak igin sisterme -
basing kontreld yapin. Salgilarin birikmesini dnlemek igin her 24
saatte bir veya gerektikge yenisi ile degisticin, Dahili 1 alan igin
kompenzasyon gerekebilit

HCHF CIHAZINI AAGIDAKI DURUMLARDA KULLANMAYIN:

1. Bucihazin llave mekanik 410 alanina tolerans gdstersmayen
hastalarda.

2. Bu cihazin ilave mekanik hava yolu direncine tolerans
gdsteremeyen hastalarda,

3. Yiksek miktarda salg: Greten hastelarda.

Uyare: Swviyla durulomayin, siviya daldirmayn, yikamayin veya
sterilize etmeyin, llave neme maruz birakmayin veya su isitmali
nemlendiriciler ya da nebulizatérler ite birlikte kullanmayin.
Hastalara aspirasyon uygularken salinin HCHF cihozina
glrmesini 8nleyin, aksi takdirde direng gegici olarak yikselebillr
Her 24 saatte bir veya gerekiyorsa daha sik yenisi ile degistirin,
Cihazin artan direnci nedeniyle hastalar; gerekii alarmlar

agik bigimde yakindan takip edilmelidic Mukdz tkanikli gibi
kamplikasyonlar gézlenirse, uygun bir hava yolu bakimi derhal
tesis edilmelidir.

® Bu tek kullarurnhik rtin tekrar kullani rck igin
tosarlanmamugtir ve onaylanmamigtir. Tekrer

kullarim; apraz bulagma riskine sebep olabilir, 5lgim
dodrulugunu ve sistem performansini etkileyebilir veya trindn
temizleme, dezenfeksiyon, tekrar steril edilmesi veya tekrar
kullanimindan gbrecegi fizikse! hasardan dolay: islev bozukluguna

sebep olabilir

Tarklye'ye ithalatg

GE Medical Systems Trkiye Ltd, Sti.
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Norsk

HYGROSKOPISK
KONDENSFUKTER/FILTER

I[HCHF)

: 1 henhld il
REFI Katalognummer ameriiansk
o lovgivning kan
dette produktet
kun selges
LDTI Partinummer av eller etter
forordning fra
lege
QTYI Antall H Produsent
Ikke laget av - Autorisert
Notmade latexholdig representant
anctid naturgummi =1
Se bruksanvisning ® Til engangsbruk
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nvarme- og fuktighetskandensator med bakterie-fvirusfilter er
tapparat som er utviklet for d varme opp og fukte gasser som
ustes inn av pasienter med tracheostomi- eller trachealtube.
{lteret flerner mikrobialogisk og partikulzr materie fra gassene i
ustekretslgpet.

ruksanvisning:

oble HCHF-utstyrat (med eller uten Flex-Elbow™} fast ti
ndotrakealslangen, trakeostomislangen, ansiktsmasken og/
ller pustesystemet [etter behavl. Trykktest systamet for & sikre
tkoblingene er tette, Skiftes ut ver 24. ime eller aftere hvis
odvendig, for & unngd at sekreter akkumuleres. Det kon vasre
advendig & kempensere for det interne dadrommet.

CKE BRUK HCHF-ENHETEN | FPLGENDE SITUASJONER:

. Pasienter sor ikke taler det ekstra mekaniske dgdrommet
denne enheten medfarer,

. Pasientar som ikke taler den gkte pustematstanden denne
enhaten gir.

. Pasienter med valumings sekresjon.

dvarsel: Ikke skyll legg i blat, vask eller steriliser. Md ke tilfares
sktighet eller brukes sammen med fuktere med oppvarmet vann
ller farstgvera. ke la saltvann kemme inn | HCHF-enheten

&r slim fjernes fra pasienten, do det kan oppstd midlertidig
\atstand, Skift ut en gang | dagnet eller oftere hvis nadvendig.
runnet gkt motstand fra utstyret md pasienten overvdkas naye
g de nedvendige alarmene vazre slatt pd. Dersom det oppstar
amplikasjaner, som for eksempel opphopning ov slim, skal egnet
ehandling av luftveiene iverksettes gyeblikkelig.

2

lette er et engangsprodukt - det er ikke beregnet pd

ller godient for gjenbruk. Gjenbruk kan fare til fare for
rysskontaminasjon, redusere mdlingspresisjon og systemytelser
llar medfare funksjonsfeil ved at preduktet skades grunnet
:ngjoring, desinfisering, resterilisering eller gjenbruk.

Polski

SKRAPLACZ Z MATERIALEM
HIGROS.KOPIJNYM I
NAWILZACZ/FILTR (HCHF)

Prawo federalne
E Numer katalogowy [USA) zezwala
na sprzedaz
& tego urzqdzenia
i wylqeznie
LoT Nr:sedl lekarzowi lub na
Zlecenie lekarza.
Liezba sztuk d Producent
T @ Autoryzowany
Nie zawiera przedstawiciel
| Hotmade lateksu kauczuku w krgjach
| ot naturalnego Wspdlnoty
Eurapejskiej
Petrz instrukcja ® jzrg:::zawego
uzytkowania. uiythu
A UWAGA

Skraplacz ciepta i wilgaci 2 filtrem przeciwbakteryjnym/
wirusawym jest urzqdzeniem przeznaczonym do ogrzewania i
nawilzania gazéw, ktdrymi oddycha pacjent 2 tracheotomiq ub
rurka dotchawiczq, Filtr usuwa zanieczyszczenia mikroblologiczne
i ciata obce z gazéw w obwedzie oddychania.

Instrukeja udycia:

Starannie padiqezyé HCHF (z elementem Flex-Ebow™ lub bez
niegol do rurki dotchawicznej, rurki tracheotomijnej, maski

na twarz iflub cbwodu oddechowego (zgodnie z potrzebamil.
Sprawdzié system pad cinieniem, Zeby sig upewnié, Ze
potgczenia sq szczelne. W razie potrzeby nalezy wymieniaé
urzqdzenie co 2& godziny, albo czeéciej, aby Zapobiec
gromadzeniu sig wydzleliny. MozZe byé niezbedna kampensacja
dla uwzglednienia wewnetrzne martwej przestrzeni.

NIE NALEZY STOSOWAC HCHF W NASTEPUJACYCH SYTUACJACH:

1 U pacjentdw, kiéray nie tolerujg dodatkowe]j mechanicznej
przestrzeni martwe]j wewnqtrz urzqdzenia.

2. U pacjentéw, ktérzy nie tolerujq dodatkowego oporu
oddechowego wytwarzanego przez to urzqdzenie.

3. U pagjentéw wytwarzajgeych duZe objetadci wydzieliny.

Ostrzefenie: Nie nalezy plukaé, moczyé, myé ani sterylizowac.
Nie zwigkszaé wilgotnosci i nie stosowaérazemn znawilzaczami
parowyml ani nebulizatoroml. Nie dopuscié do wprowadzenia
rozwary sali fizjologicznej do HCHF pedezas odsysania
wydzieliny pacjenta, gdyz mogtoby to tymczasowo zwigkszye
opér odechowy. W razie potrzeby nolezy wyrmieniaé urzqdzenie
co 24 godziny, clbo czescie]. Poniewaz urzqdzenie 2wigksza opér
oddechowy, przy jego stesowaniu pacjent wymaga Scistego
monitorowania, co obejmuje whaezenie odpowiednich alarméw.
W rozie wystqpienia powiklar, takich jak zaczopowanie oskraeli
&luzem, naledy niezwlocznie przeprowadzié odpowiednie zabiegi
lecznicze w obrebie drég eddechowych.

@

Produkt do jednarazowego ugycia nie Jest przeznaczony

ani zatwierdzony do ponownego uzycio, Penowne uzycie

maze powodowad ryzyko skazenia krayZowego, wplywaéna
doktadnoéé pomiaréw , wydajnosc systemu lub powodowaé
wadliwe funkejonowanie joko wynik fizycznego uszkodzenia
produktu podczas czyszezenia, dezynfekeji, ponownaj sterylizacji
lub ponownego uzycid.

Portugués

HUMIDIFICADOR/FILTRO
CONDENSADOR
HIGROSCOPICO (HFCH)

Ndmero As leis federais
de catdlogo [EUA) limitam
o venda deste

dispositivo por
um médico ou

Ndmero de lote através
de receita
médica

Quantidade d Fabricante

@ Representante
Ndo contém ldtex outorizado na
! Comunidade

mm. de barracha naturg
fates Europeia
Consultar as
- Apenas uma
Instrugges de @ R b
D}ﬂ Utilizagdo Gnica utilizagdo
A o

Umm condensador de calor e humidade com filtro bacteriane/
viral é um dispasitivo concebido para aquecere hurnidificar

os gases inalades por um paciente com uma traquectomia ou
tubo endatraqueal. A colocagda de um filtro elimina particulas e
cantaminagdo microbiclégica dos gases da circuito respiratdrio.

Instrugdes de Utilizago:

Ligue o dispositivo HFCH (Humidificader/Filtro condensadar
higroscdpico) [com ou sem Flex-Elbew™) de forma segura ao tubo
endotroqueal, mdscara facial e/ou circuito respiratdrio [confarme
se aplique). Verifique a prassdo dos sisternas para se certificar

de que ndo existem ligagdes com fugas. Substitug de 24 em 24
heras, ou com maior frequéncia se necassdrio, para evitara
acumulacdo de secragbes. Pode ser necessdria compensagdo de
espaga morto interna.

NAQ UTILIZE UM DISPOSITIVO HFCH NAS SEGUINTES

SITUAGDES:

1. Em pacientes que nda censigam tolerar o espage morto
mecanico adicional deste dispesitive.

2. Em paclentes gue ndoe possam tolerar a resisténcia aérea
adicional deste dispositivo,

3. Em pocientes com sacragdes volumosas.

Aviso: NGo enxagie, submerja, lave ou esterilize o dispasitiva.
Nao adicione humidade nem utilize em cenjunto com
humidificadores ou nebulizadores de dégua equecida. Ndo
permita que entre solugde salina ne dispositive HFCH durante
a sucgdo dos pacientes uma vez que a resisténcia pade
gumentar temporariamente. Substitua de 24 em 24 horas ou
cam maior frequéncia se necesséric. Dzvido & maior resisténcia
do dispositive, o pacienta tem de ser monitorizado de perto
cam 0s devidos alarmes ligados. Se surgirem complicagdes
come, par exemplo, abstrugio de muco, devem ser aplicados
imediatamente cuidados adequados &s vias aéreds.

@

Este produto ndo reutilizdvel ndo foi concebido nem validado
para ser reutilizado. A reutilizagdo pode provacar um risco de
contaminagdo cruzada, afectar a exactiddo das medigdes, 0
desemnpenho do sisterna ou provacar uma disfungdo, que resuita
de um produto fisicamente danificade pela fimpeza, desinfecgdo,
reesterilizagdo ou reutilizagaa.
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Un candensator de cdldurd si umezeald cu filtru bacterian/viral
este un dispozitiv destinat incalzirii §i umidificarii gazelor respirate
de un pacient cu traheostemnie sau cu tub traheal. Addugarea
unui filtru efimind matarialele microbiologice si particulele de la
-gozedin circuitul respiratociu. . .

Instructiuni de utilizare:

Fixati bine dispozitivul HCHF [cu sou fard Flex-Elbaw™) de tubul
endotraheal, tubul de troheostomie, masca faciald sifsau de
circuitul respiratr (dupd cozl. Efectuati proba de presiune a
sistemului pentru a va asigura ¢d acesta nu prezintd scurgeri
Ia nivelul conexiuniler. Inlocuiti HCHF la fiecare 24 de ore sou
conform necesitdtilor, pentru a evita acumularea de secretji.
Paate fi necesard luarea de masuri pentru reducereg

spatiului mort din interior.

A NU SE UTILIZA DISPOZITIVUL HCHF TN URMATOARELE SITUATII:

1. Tn cozul pacientilor care nu tolereaza spatiul mort mecanic
suplimentar creat de acest dispozitiv.

2. In cazul pocientilor cara nu tolereaza rezistenta suplimentard o
cdilor geriene creatd de acest dispozitiv.

3. Tn cazul pacientilor cu secratii abundente,

Avertisment: A nu se cldt], iimuio, spéla sau steriliza. A nu se
urmezi sau utiliza Tmpreund cu umidificatoare cu abur cald sau
nebulizatears. Nu permiteti patrunderea solutiei saline Tn
dispezitivul HCHF Tn timpul procedurii de aspirotle, deoarece
existd riscul cresterii temparare arezistentei. A se inlocui la
flecare 24 de ore sou mai des, dacd este necesar. Avand Tn
vedere rezistenta ridicatd a dispozitivulu;, pacientii trebuie
manitorizati ndecproape si conectatila dispozitivele de alarma
corespunzatoare. Iri cazul in care apar complicatii, precum
formarea unui dep de mucus, luati imediat masuri pentru
eliberarea cailar aeriene,

@

Acest produs de unica folosintd nu este destinat refolosirii si

nici validot Tn acest sens. Refolosirea acestuia prezinta riscul de
contarninare incrucisatd, poate afecta acuratetea masurdtoriler,
buna functionare a sistemului sau paate provoca o defectiune
ca urmare g avarierii produsului in urma curdtdrii, dezinfectdrii,
resterflizGrii sau refolosirii,
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TennoenarocGMenHLIf KOHAGHCATOP € GAKTEPMANEHEIM/BUPYCHBIM
dunsTpoM npeacTasnser cabod yerpoiicTao, NpegHAZHOYEHHoS
/NS HOrpesa 1 YBNQXKHEHUA 0308, 8ALIXIEMLIX NOLMEHTOM C
TPAXe0CcTOMUel MANTpaxeansHoi TPYGkoi. Mpu Ao6aeneHnu
©rALTPA YAANSIOTCR MUKPOBMONAruYeckue W TaEPAbIE HACTHLS! U3
O3Q8 8 AbIXATENBHOM KDHTYDE.

MHCTRYKUAW No NPHMeHeHUI:
HoaexHo npucoeauHuTe npuGop FKY@ (¢ ruBkuM koneHom
Flex-Elbow™ wni 6es Herolk sHAQTPaXeansHOR Tpytike,
TpaxeacToMvysckol Tpy6ike, Macke u [unu) AbixaTensHOMY
KOHTYPY 8 308MCMMOCTH OT KOHKpeTHoro cnyuasl. MpoBspeTe
cucTeMy oA ACBneH1eM, uToBel yEeauTECA 8 OTCyTCTauN
yreuex. Mpoussogure 3aMeHy KaxAsle 24 Yaca Wi vae,
Yrobkl NPeACTapATUTL CKOMAEHME BLIASMEHUA, BoamMaxHO
BO3HUKHOBEHME HE0BX0ANMOCTM KOPPEKLIMKY BHYTPEHHErD
MEPTBOro NPOCTPaHCTaA.

SAMPELLAETCA UCMONL30BAHME NPUEOPA MKYe B

MNEPEYUCNEHHGIX HUKE CYHAAX:

1. Mpy HanMYMY Y NAUUERTE HENEPEHOCAMACTIA AONONHUTENLHOMO
MEXQHWYECKOrO MEPTROrD NPOCTPAHCTEa AaHHOro NpuBopa.

2. Tpw Hamu4ud Y NAUMSHTE HENEPEHOCHMOCTY AORONHUTEALHOMO
CONPOTHENEHNS BO3AYWHOMY NOTOKY AAHHOMO NpHGapa.

3. [Mpu HOMMYMK Y NAUMEHTY OBMABHLIX BoIAENEHIH,

ﬂpep.ynpexgeme: SUﬂPGLL(CIETCﬂ 0ONonackledTs 3aMa4MBedTe,
CTUPAT WAV CTEPUAN3CBATE. 3aNpetigeTcn yBNaxHe e

WM UCNONG30EAHNE B COMETAHNM C TEPMOYBAMKHUTENRIMA

wan HeBynaiisepaMu. 3anpelaeTcA B8EASHME CONAHOG
pactsopa 8 npubep MKY® npu npoeeaeHny canaumy,

TOK KOK 3TO MOXKET NPUEECTH K BPEMEHHOMY YBenuueHnio
CONPOTHENEHIA. HeobxoAMMo NpousgoanTs 3aMeHy Kaxaele 24
qaca v yawie npu HeobxoauMocTw. BeneacTeue nosslweHHOro
cenpotvaneHua npubopa, HeoGX0ANMO NACTOAKHOE HaBNARKYE
30 NAUMEHTOM C MCNONLI0BAHNEM HOANEXAUMK CUrHAN0S
Tpeaory. [Py BOIHWKHOBEHUA KOKMX-11E0 OCNQKHEHNA,

TOKWX KOK BOZHWKHOBEHME CAMINUCTIX I'!pOﬁOK, HGOGKDAMMO
HemeaneHHo oecneuuTs Hagnexalwume Mepsl NO WX YCTPAHEHWIO B
AthCITEnbl'_(hlx NYTAX.

®

3T0T 0AHOPO308bIA NPOAYKT HE NPEAHAIHAYEH ANR NCBTOPHOMD
ncnons3geaHna, nﬂETUpHDE MCNONb308aHWe MOXET npusecTu K
MHGUUUPOBAHMIO NAUNEHTA, NOBAMATE HA TOUHACT M3MEPEHUA
1 paGouse XOPOKTEPHCTUKM CUCTEMB!, O TOKKE NPUBECTA K ee
BLIXO/Y M3 CTPOA B PE3yNLTaTe $HIMUECKOra NOBPRXARHUA
NPOAYKTA 8 NPOLECCE UACTR, AE3NHBEKUMM, CTEPUANICLYMA Mu
NOBTOPHOr MCMONL308GHME.
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~Hygroskopick ¥ kondenzacn

¥ zvlhcovac / filter (HCHF)

Padia
federdinych
zdkonov (v
USA) je mozné
toto zoriadenie

Katalagové cislo

K

Cislo Sorze preddvat len
lekdrom alebo
na ich predpis.

MnoZstvo u Wrobca

@ Autorizovany
Neobsahuje zdstupca
| priradny latex v Eurépskom
rubber lotex spologenstve
Pozrite ndvod Na jedno
na pouZitie poutitie
A UPOZORNENIE

Kendenzdtor tepla a vihkesti s bakteridinym/vinisovym filtrom je
zarladenie, ktoré !0 na ohriatie @ zvihEenie plynoy, ktoré dychaid
pacienti s tracheostdmiou alebo trachedinou trubicau. Doplnck
filtra edstrafiuje mikrobiclogické a roztrisené Eiastodky z plynov v
dychacich okruhoch.

Pokyny na pouzitie:

Bezpeéne pripojte HCHF zariadenie [pornocou alebo bez pomoci
Flex-Elbow™] k endotrechedine] kanyle, tracheostomickej kanyle,
dychacej maske a/alebo na dijichaci okruh lpedfa potrebyl.
Natlakujte kentrolny systém tak, aby sa zaistila tesnost spajenia.
Zaoriadenle vymiefiafte kaZdych 24 hadin alebo EastefSie podfa
potreby, aby sa zebrénilo nahremadeniu sekrétov. Maze byt
potrebnd kampenzécia za vndtarny volny priestor.

ZARIADENIE HCHF NEPOUZIVAITE V NASLEDOVNYCH

SITUACIACH: )

1. U pacientay, ktori netoleruj dedato&niy volny priestar tohto
zariadenia.

2. U pacientov, kteri netalerujit dodatoény adpor dychacich trubic
tohto zariadenia.

3. U pacientov s abjemnou sekréciou.

Vystrahe: Spojka sa nesmie cplachovat, namégat, umgvat
ani sterilizovat, Nepriddvajte vinkost ani nepougivajte spolu
so zohraiatymi vednymi zvih&evagmi alebo rozprasovaimi.
Zabrdfite vniknutiu slin do HCHF zariadenia pri odsavani
pacientoy, kedZe sa mdZe dagasne zvysit odpor. Vymeiite
kaZdiich 24 hodin albe ZastejSie, ak je potrabné, Ndsledkom
zviiSeného odporu zariadenia je potrebné pacienta dasledne
menitaravat so zapnutymi prisiusnymi signalizeZnymi
zariadeniomi, Ak sa zazenamenaj akékalvek komplikdcie, ako
nepriklad hlienavité pripcjenie, je patrebné okamzite zahdjit
prisludnd starostlivost o dychacie cesty,

@

Tanta produkt nd jedno pouZitie nie je urZeny ani schvdleny na
opdtovné pouZitie. Opéitovné pougitie maZe spdsahit riziko krizovej
kontamindcie, ovplyvnit presnost merania, vykonnost systému
alebo spdsobit nefunkénost v dasledku fiyzického poskodenia
produktu 2 dévodu Eistenia, dezinfekeie, opdtovne] sterilizicie
olebo opitovného pouZitia.
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»elembab/Penyaring Kondensor
{igroskopis

Undang-undang

REF NMomer Katalog pemerintch
Federal
Amerika Serikat
& membatasi
penjualan alat
Lot Nomartat ini oleh atau
atas permintoan
dokter
QTYl Kuantitas u Pabrik
e T’ ‘l .
idak terbuat dari Perwakilan Resmi
T‘-:_“ lateks karetalam di wilayah Eropa
Lihat Petunjuk Penggunaan
Penggunaan Sekali Pakai
f ! E —Perhatian

\dikasi Penggunaan: Kondensor panas dan lembap dengan
enyering bakteri/virus adalah sebuch alat yang digunakan untuk
\enghangatkan dan melembapkan gas yang dihirup pasien
\elalui trakeastomi atau tabung trakea, Tambahan penyaring
dalah untuk menyaring unsur-unsur mikrobiologi don partikel

ari ges pada saluran pernapasan,

etunjuk Penggunaan:

ambungkan alat HCHF [dengan atau tanpa Flex-Eloow™)
engan hati-hati ke tabung endotrakeal, tabung trakeostomi,
\asker muka dan/atau sirkuit pernapasan {sebagaimana
erlaku), Tekan sistem pemeriksaan untuk memastikan tidak ada
shacoren pada sambungan. Ganti alat setiap 24 jom, atau lebih
#ring sebogaimana diperlukan untuk mencegah penumpukan
indir. Penggantian terhadap ruang mati intarmal mungkin
iperlukan.

ANGAN GUNAKAN ALAT HCHF DALAM KEADAAN-KEADAAN DI
AWAH INL

Pada pasien yang tidak tahan terhadap ruang mati mekanis
smbahan pada alat ini.

Pada pasien yang tidak tahan terhadap resistansi saluran udara
:mbehan pada alat ini.

Pada pasien dengan lendir yang berlebihan.

eringatan:

ot ini tidak boleh dibilas, direndam, dicuci atau disterilisasi,
angan tarmbahken kelembapan atau gunaken bersama-

ama dengan pelembeb alr yang dipancskan atau nebulizer
angen biarkan air garam masuk ke alat HCH saat melakukon
engisapan pada pasien karena dapat meningkatken resistensi
ementara. Ganti setiop 24 jam sekali atau lebih sering apabila
iperlukan. Korena meningkatnya resistansi peralatan, pasien
arus dipantau lebik ketat dengan menyalakan alarm yang tepat.
ika terdapat kemplikasi, seperti penyumbatan lendir, segera
skukan pemeriksaan saluran napas yang sesudi.

2

roduk sekali pakai ini tidak dirancang atou diperbolehkan untuk
«emakaian ulang. Pemakaian ulang dapat menyebabkan resiko
onteminasi silang, yang mempengaruhi keakuratan pengukuran,
inerja sistem, atau menyebabkan kegagalan fungsi sebagai
kibat dari produk yang rusak secara fisik okibat pembersihan,
lesinfeksi, sterilisasi ulang atau pemakaion ulang.







