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Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE humid assist
Feuchtigkeits- und Warmeaustauscher

REF 641 humid assist IlI
mit Papierfilter, Anschluss fir 15 mm-Konnektor
und optionalem Sauerstoffanschluss

REF 642 humid assist IV
mit Schaumstofffilter, Anschluss fur 15 mm-Konnektor
und Sauerstoffanschluss

1. Allgemeine Informationen

ACHTUNG: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam
durch. Sie ist Bestandteil des beschriebenen Produkts und muss je-
derzeit verfugbar sein. Die Anweisungen beziehen sich ausschlieBlich
auf die oben genannten Produkte. Diese Hinweise missen den mit
der Anwendung betrauten Personen bekannt sein.

Lagerung: Die Produkte sind kihl und trocken zu lagern. Schiitzen
Sie das Produkt vor Sonnenlicht und extremer Kalte.

Packungsinhalt: Die Verpackungseinheit von REF 641 enthalt
jeweils 50 Stiick, wahrend die Verpackung flr REF 642 30 Stlick
enthalt.

Alle TRACOE humid assist Produkte werden in einem Reinraum
einzeln verpackt.

® ACHTUNG: Alle TRACOE humid assist Produkte sind nur
zum Einmalgebrauch bestimmt und dirfen weder gereinigt
noch wieder verwendet werden.

Die Entsorgung darf nur entsprechend den geltenden nationalen
Bestimmungen fir Abfallstoffe vorgenommen werden.

2. Allgemeine Beschreibung

Die TRACOE humid assist Produkte sind Feuchtigkeits- und
Warmeaustauscher fir den Einmalgebrauch. Sie dienen der
effizienten Befeuchtung und Erwarmung der Atemluft bei spontan
atmenden Patienten mit Tracheostoma.

REF 641 und REF 642 verfigen Uber einen weiblichen 15 mm-Kon-

nektor, der auf die standardisierten 15 mm-Konnektoren von Tracheo-
stomiekantilen oder Endotrachealtuben aufgesetzt werden kann.
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3. Besonderheiten

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Diesem Produkt liegt ein Sauerstoffanschluss bei, der bei Bedarf an
der Unterseite des Feuchtigkeits- und Warmeaustauschers, nach
Entfernen der Verschlusskappe, eingesteckt werden kann.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)

Das Uberdruckventil an der dem weiblichen 15 mm-Konnektor
gegeniberliegenden Seite erlaubt das Abhusten groBerer Sekret-
mengen.

4. Indikationen

Alle TRACOE humid assist Produkte sind Feuchtigkeits- und War-
meaustauscher, die flr Patienten mit Tracheostoma mit Spontan-
atmung in der Klinik oder zu Hause, geeignet sind. Sie dienen der
effizienten Befeuchtung der Atemwege und der Erwarmung der
Atemluft. Durch ihre Anwendung wird das Austrocknen der Luft-
réhre und der Bronchien vermindert und damit ein Eindicken von
Sekreten, eine Krustenbildung und die Atelektasegefahr (Kollaps
der Lungenblaschen) herabgesetzt und die Einatemiuft gleichzeitig
gefiltert.

5. Kontraindikationen

Die TRACOE humid assist Produkte dirfen nicht bei Patienten
mit starker Schleimproduktion der Atemwege, sehr z&hflissigem
Atemwegssekret oder Hamoptysis (Bluthusten) sowie bei Bewusst-
losigkeit benutzt werden. Ebenso sollte keine Benutzung in Kombi-
nation mit externer Befeuchtung oder Vernebelung erfolgen.
TRACOE humid assist Feuchtigkeits- und Warmeaustauscher soll-
ten im Bereich des empfohlenen Tidalvolumens eingesetzt werden
(siehe Leistungstabelle im Anhang auf Seite 57), um im Fall eines ge-
ringen Tidalvolumens einen Kohlendioxid-Stau zu verhindern, oder
bei zu groBem Tidalvolumen eine nur unzureichende Befeuchtung
zu vermeiden.

6. Anwendung

Sollte die Verschlusskappe oder der Sauerstoffanschluss in der un-
gedffneten Verpackung fehlen oder liegt die Verschlusskappe lose in
der Verpackung, ist das Produkt zu entsorgen und durch ein neues
zu ersetzen.

REF 641 und REF 642 sind jeweils auf den 15 mm-Konnektor einer
Tracheostomiekanile oder eines Endotrachealtubus aufzustecken.
Auf festen Sitz der Verbindung ist zu achten! Falls eine zusétzliche
Sauerstoffzufuhr erforderlich ist, ist der Sauerstoffanschluss mit
einer Sauerstoffquelle zu verbinden. Bei REF 641 liegt der Sauer-
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DE
.stoffansohluss optional bei und kann bei Bedarf an der Unterseite
des Feuchtigkeits- und Warmeaustauschers, nach Entfernen der
Verschlusskappe, eingesteckt werden.
Die Hochstdauer flr die Anwendung der Feuchtigkeits- und Warme-
austauscher ist 24 Stunden. Je nach Bedarf ist dieser dfter zu ersetzen.

7. Warnhinweise

1. Samtliche TRACOE humid assist Produkte sind nur zum
Einmalgebrauch bestimmt und dirfen weder gereinigt, desinfiziert,
sterilisiert noch wiederverwendet werden, da dies die Funktion
nachhaltig schadigen wirde.

2. Falls ein Feuchtigkeits- und Warmeaustauschelement im Ge-
hause verrutscht ist, beispielsweise in Folge von Husten oder durch
den Transport, ist das Produkt zu entsorgen und durch ein neues
zu ersetzen. Es darf in keinem Fall versucht werden, das verrutschte
Element neu zu platzieren.

3. Sollte der Patient eine starke Sekretbildung aufweisen oder
stark bluten, kann es zur Verstopfung des Feuchtigkeits- und Warme-
austauscherelementes kommen. Bei Anzeichen einer Verstopfung ist
der Feuchtigkeits- und Warmeaustauscher umgehend zu entfernen
und ggf. durch einen neuen zu ersetzen. In keinem Fall soll ver-
sucht werden, die Verstopfung zu beseitigen oder das Pro-
dukt zu reinigen. Dies kann das Feuchtigkeits- und Wéarme-
austauscherelement beschédigen und zu einer erheblichen Zunah-
me des Luftwiderstandes flhren.

4. Bei der Verwendung der TRACOE humid assist Produkte
mit Produkten anderer Hersteller muss die Passung genau Uber-
prift werden, um ggf. daraus resultierende Risiken, auszuschlie-
Ben. Bei der Verwendung mit Haltepflastern ist sicherzustellen,
dass das HME nicht durch den Port des verwendeten Pflasters
hindurch in die Trachea rutschen kann, da ansonsten Erstickungs-
gefahr droht.

8. Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur nach Ruickspra-
che entgegen genommen werden, sofern diesen ein ausgefllltes
Dekontaminations-Zertifikat beiliegt. Dieses Formular erhalten
Sie entweder bei TRACOE medical direkt oder Uber die Website
www.tracoe.com.

9. Allgemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ricknahme aller TRACOE Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der gltigen Allgemeinen Geschaftsbe-
dingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die
Website www.tracoe.com erhaltlich sind.
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Instructions for Use for
TRACOE humid assist
Heat & Moisture Exchanger

REF 641 humid assist IlI
with paper filter, port for 15 mm connector
and optional oxygen supply port

REF 642 humid assist IV
with foam filter, port for 15 mm connector
and oxygen supply port

1. General Information

IMPORTANT: Please read these instructions for use carefully. They
are an integral part of the described product and must be available
at all times. The instructions refer exclusively to the above-men-
tioned products. Individuals using the product must be familiar with
these instructions.

Storage: Store in a cool and dry place and protect from sunlight
and extreme cold.

Contents of Pack: Pack of REF 641 contains 50 units, while the
pack for REF 642 contains 30 units.

All TRACOE humid assist products are packaged individually in a
clean room.

@ PLEASE NOTE: All TRACOE humid assist products are for
use by one patient only and must not be cleaned or re-used.
Dispose of the products in accordance with the valid national regu-
lations for waste materials.

2. General Description

The TRACOE humid assist products are heat & moisture exchang-
ers for single use. They ensure efficient humidification and warming
of inspired air for tracheostomy patients, who are breathing spon-
taneously.

REF 641 and REF 642 have a female 15 mm connector that can
be fitted to the standardised 15 mm connectors of tracheostomy
tubes or endotracheal tubes.



3. Special Features

3.1 TRACOE humid assist lll (REF 641)

This product is supplied with an oxygen supply port that can
be inserted if required on the underside of the heat & moisture
exchanger, after removing the occlusion cap.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)
The pressure relief valve on the side opposite the female 15 mm
connector allows the expectoration of larger quantities of secretions.

4. Indications

All TRACOE humid assist products are heat & moisture exchang-
ers that are suitable for patients in hospital or at home, who have
a tracheostoma, but are capable of spontaneous breathing. They
allow efficient humidification of the airways and warming of the in-
spired air. Their use reduces drying of the trachea and bronchi, and
consequently a thickening of secretions, crust formation and the
risk of atelectasis (alveolar collapse), and at the same time filters
the inspired air.

5. Contraindications

TRACOE humid assist products must not be used in patients with
heavy production of mucus in the airways, very viscous respirato-
ry secretion or haemoptysis (coughing of blood) or in unconscious
patients. They should also not be used in combination with external
humidifiers or nebulisers.

TRACOE humid assist heat & moisture exchangers should be used
within the recommended tidal volume range (see performance table
on page 57 of the appendix), in order to prevent carbon dioxide
accumulation, if the tidal volume is low, or insufficient moisturisation,
if the tidal volume is too high.

6. Use

If the occlusion cap or oxygen connection / port is missing from
the unopened packaging or if the occlusion cap is lying loosely in
the packaging, the product must be disposed of and replaced by
another product.

REF 641 and REF 642 are fitted to the 15 mm connector of a
tracheostomy tube or endotracheal tube. A firm connection must
be ensured. If an additional oxygen supply is necessary, the ox-
ygen supply port should be connected to an oxygen source. For
REF 641, the oxygen supply port is an optional extra and may be
fitted as required to the underside of the heat & moisture exchanger,
after removing the occlusion cap.
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The maximum period of use for the heat & moisture exchanger is
24 hours. It should be replaced more frequently, if necessary.

7. Warnings

1. All TRACOE humid assist products are for single use only
and must not be cleaned, disinfected, sterilised or reused, as this
would permanently impair their function.

2. If a heat & moisture exchanger element becomes displaced
within the housing, for example, as a result of coughing or during
transportation, the product must be removed and replaced with a
new one. On no account should any attempt be made to replace the
displaced element.

3. Should the patient show heavy production of secretion or
severe bleeding, this may result in blocking of the heat & moisture
exchanger element. If there are signs of blockage, the heat & mois-
ture exchanger should be removed immediately and replaced with
anew one. On no account should any attempt be made to remove
the blockage or clean the product. This can damage the heat &
moisture exchanger element and lead to a considerable increase in
respiratory resistance.

4. If TRACOE humid assist products are used with products
from other suppliers, the fit must be carefully checked to exclude
any possible risks. If used with adhesive carriers, it must be ensured
that the HME cannot slip through the port of the adhesive carrier
being used and fall into the trachea, as there is otherwise a risk of
suffocation.

8. Returns

Returns of used products can only be accepted following prior con-
sultation with the company and if accompanied by a completed de-
contamination certificate. You can obtain the required form either di-
rectly from TRACOE medical or from the website www.tracoe.com.

9. General Terms and Conditions
Sales, deliveries and returns of all TRACOE products are carried
out exclusively according to the General Terms and Conditions,
which can be obtained directly from TRACOE medical GmbH
or from the website www.tracoe.com.
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FR

Instructions d’utilisation
pour échangeurs d'humidité et de chaleur
TRACOE humid assist

REF 641 humid assist Il
avec filtre en papier, raccord pour connecteur de 15 mm
et raccord pour oxygene optionnel

REF 642 humid assist IV
avec filtre en mousse, raccord pour connecteur de 15 mm
et raccord pour oxygene

1. Informations générales

ATTENTION: Lisez attentivement cette notice d’utilisation. Elle
fait partie du produit décrit et doit étre disponible a tout moment.
Ces instructions concernent exclusivement les produits mention-
nés ci-dessus. Les indications qu’elles contiennent doivent étre
connues des personnes chargées de |'utilisation des produits.

Stockage: Les produits doivent étre stockés dans un endroit frais et
sec. Protégez le produit contre la lumiere solaire et le froid extréme.

Contenu de I'emballage: L'unité de conditionnement REF 641
contient respectivement 50 pieces, alors que celle de REF 642 en
contient 30.

Tous les produits TRACOE humid assist sont emballés séparément
en salle blanche.

® ATTENTION: Tous les produits TRACOE humid assist sont
destinés a un usage unique sur un seul patient et ne doivent
étre ni nettoyés ni réutilisés.

L'élimination des produits doit étre effectuée dans le respect des
prescriptions pour I'élimination des déchets en vigueur sur le terri-
toire national concerné.

2. Description générale

Les produits TRACOE humid assist sont des échangeurs d’humidi-
té et de chaleur destinés a un usage unique. lls servent a I’humidifi-
cation et au réchauffement efficaces de I'air inspiré chez les patients
respirant spontanément a travers un trachéostome.

REF 641 and REF 642 disposent d'un connecteur femelle de
15 mm adapté aux connecteurs de 15 mm normés, dont sont équi-
pées les canules de trachéotomie ou endotrachéales.
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3. Particularités

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Le raccord pour oxygéne est fourni en option avec le produit et
peut, si besoin, étre inséré sur la face inférieure de I'échangeur d’hu-
midité et de chaleur une fois le capuchon obturateur retiré.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)

La valve de surpression située a I'opposé du connecteur femelle
de 15 mm permet d’éliminer par la toux de grandes quantités de
sécrétions.

4. Indications

Tous les produits TRACOE humid assist sont des échangeurs
d’humidité et de chaleur congus pour les patients respirant spon-
tanément a travers un trachéostome en clinique ou a la maison. lis
servent a humidifier efficacement les voies respiratoires et a réchauf-
fer I'air inspiré. Leur utilisation permet de réduire le dessechement
de la trachée et des bronches et d'éviter ainsi I'épaississement des
sécrétions, la formation de crodtes et le risque d'atélectasie (collap-
sus pulmonaire); I'air respiré est en méme temps filtré.

5. Contre-indications

Les produits TRACOE humid assist ne doivent pas étre utilisés chez
des patients présentant une forte production de mucosités dans
les voies respiratoires, des sécrétions des voies respiratoires tres
épaisses ou une hémoptysie (crachement de sang provenant des
voies respiratoires), ainsi qu’en état d’inconscience. De méme, ces
échangeurs ne doivent pas étre utilisés en combinaison avec une
humidification ou nébulisation externe.

TRACOE humid assist devraient étre utilisés dans I'intervalle de vo-
lume courant recommandé (voir tableau de performance dans I'an-
nexe en page 57), afin d’empécher une accumulation de dioxyde
de carbone dans le cas d’un volume courant faible, ou d’éviter I'ob-
tention d’une humidification insuffisante lors d’un volume courant
trop éleveé.

6. Utilisation

Si I'emballage encore intact ne contient pas de capuchon obtura-
teur ou de raccord pour oxygene, ou si le capuchon obturateur bien
que présent dans I'emballage, est détaché du produit, il faut éliminer
le produit et le remplacer par un nouveau.

Les REF 641 et REF 642 doivent étre systématiquement insérées
sur le connecteur de 15 mm d’une canule de trachéotomie ou en-
dotrachéale. Veiller a ce que la connexion soit correcte et stable! Si
un apport supplémentaire en oxygéne s’avére nécessaire, connec-
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ter le raccord pour oxygéne a une alimentation en oxygene. Sur

REF 641, le raccord pour oxygéne est fourni en option et peut étre
inséré, si besoin, sur la face inférieure de I'échangeur d’humidité

FR et de chaleur, aprés avoir retiré le capuchon obturateur. La durée
. maximale d’utilisation de I'échangeur d’humidité et de chaleur est
de 24 heures. Selon I'utilisation, il devra étre remplacé plus souvent.

7. Avertissements

1. Tous les produits TRACOE humid assist sont destinés a un
usage unique et ne doivent étre ni nettoyés, ni désinfectés, ni stéri-
lisés et ni réutilisés car cela perturberait durablement leur fonction.
2. Si un élément de I'échangeur d’humidité et de chaleur n’est
plus correctement positionné dans le dispositif, par exemple suite a
un acces de toux ou lors du transport, le produit doit étre éliminé
et remplacé par un nouveau. Il ne doit en aucun cas étre tenté de
repositionner I'élément qui s’est déplace.

3. Si le patient présente une forte production de mucus ou
saigne abondamment, I'élément opérant les échanges d’humidité
et de chaleur peut s’obstruer. Dés les premiers signes d’obstruc-
tion, I"échangeur d’humidité et de chaleur devra étre retiré et, le cas
échéant, remplacé par un nouveau. En aucun cas il ne devra étre
tenté d’éliminer ce qui I'obstrue ou de le nettoyer. Ceci peut abimer
I’élément opérant les échanges d’humidité et de chaleur et mener a
une augmentation conséquente de la résistance respiratoire.

4, Lors de I'utilisation des produits TRACOE humid assist avec
des produits d’autres fabricants, la compatibilité doit étre soigneu-
sement vérifiée, afin d’éviter les risques qui pourraient en découler.
Lors de I'utilisation avec des supports adhésifs, il faut vérifier que
I’échangeur d’humidité et de chaleur ne puisse pas passer a travers
le port du support adhésif et ainsi glisser dans la trachée, sinon il
existe un risque de suffocation.

8. Renvois

Les renvois de produits déja utilisés ne peuvent étre acceptés
qu’apres consultation et dans la mesure ou s'ils sont accompagnés
d’un certificat de décontamination diment rempli. Ce formulaire
peut étre demandé directement aupres de TRACOE medical ou
sur le site Internet www.tracoe.com.

9. Conditions générales

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE sont
soumises a I'acceptation des Conditions Générales de Vente dis-
ponibles soit aupres de TRACOE medical GmbH, soit sur le site
www.tracoe.com.
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Istruzioni d’uso per gli
scambiatori di umidita e calore
TRACOE humid assist

REF 641 humid assist IlI
con filtro in carta, attacco per connettore da 15 mm
e attacco per ossigeno opzionale

REF 642 humid assist IV
con filtro in schiuma, attacco per connettore da 15 mm
e attacco per ossigeno

1. Informazioni generali

ATTENZIONE: Leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Esse
sono parte integrante del prodotto e devono essere disponibili in
qualsiasi momento. Le istruzioni si riferiscono esclusivamente ai
prodotti summenzionati. Le presenti istruzioni devono essere note
alle persone addette al loro uso.

Conservazione: conservare i prodotti in un luogo fresco e asciut-
to. Proteggere il prodotto dalla luce diretta del sole e dal freddo
estremo.

Contenuto della confezione: Ogni confezione di REF 641 contiene
50 pezzi, mentre ogni confezione di REF 642 contiene 30 pezzi.

Tutti i prodotti TRACOE humid assist vengono confezionati singolar-
mente in camera bianca.

® ATTENZIONE: Essendo dispositivi medici monouso, tutti i
prodotti TRACOE humid assist non possono essere né lavati
né riutilizzati.

Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alla legislazione
nazionale vigente in materia di rifiuti.

2. Descrizione generale

| prodotti TRACOE humid assist sono scambiatori di umidita e ca-
lore monouso. Essi servono all’umidificazione e al riscaldamento
efficiente dell’aria inspirata nei pazienti tracheostomizzati in respiro
spontaneo.

REF 641 e REF 642 sono dotati di un connettore femmina da 15
mm che pud essere innestato sui connettori standardizzatida 15
mm delle cannule tracheostomiche o dei tubi endotracheali.
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3. Particolarita

3.1 TRACOE humid assist lll (REF 641)

A questo prodotto & accluso un attacco per ossigeno che puo es-
sere innestato all’'occorrenza sul lato inferiore dello scambiatore di
umidita e calore dopo avere rimosso il tappo di chiusura.

3.2 TRACOE humid assist IV (REF 642)
La valvola di sovrapressione posta sul lato opposto al connetto-
re femmina da 15 mm consente di espettorare grandi quantita di
secrezioni.

4. Indicazioni

Tutti i prodotti TRACOE humid assist sono scambiatori di umidita e
calore indicati per i pazienti tracheostomizzati con respiro sponta-
neo tramite cannula tracheostomica o tubo endotracheale, in ospe-
dale o a domicilio. Essi servono all’'umidificazione efficiente delle vie
respiratorie e al riscaldamento dell’aria inspirata. Grazie al loro uso si
riduce in misura la disidratazione delle mucose tracheali e dei bron-
chi, con conseguente riduzione dell'ispessimento delle secrezioni,
della formazione di croste e del rischio di atelettasie (collasso degli
alveoli polmonari), e al tempo stesso viene filtrata I'aria inspirata.

5. Controindicazioni

E vietato I'uso dei prodotti TRACOE humid assist nei pazienti con
forte produzione di muco nelle vie respiratorie, con secrezioni delle
vie respiratorie molto dense o con emottisi (espettorazione di san-
gue), nonché in caso di perdita di coscienza. Inoltre non vanno usati
unitamente a un umidificatore o nebulizzatore esterno.

Gli scambiatori di calore e di umidita TRACOE humid assist vanno
utilizzati nell’ambito del volume corrente consigliato (vedere la tabel-
la delle prestazioni, in appendice a pagina 57), per evitare in caso di
un basso volume corrente un accumolo di anidride carbonica o di
prevenire a volume corrente troppo grande un' umidificazione solo
insufficiente.

6. Uso

Se nella confezione chiusa il cappuccio di chiusura o il collega-
mento per |'ossigeno € mancante, oppure se ne la confezione
il cappuccio & staccato, & necessario el minare il prodotto e sosti-
tuirlo con uno nuovo.

Innestare REF 641 o REF 642 sul connettore da 15 mm di una can-
nula tracheostomica o di un tubo endotracheale. Accertarsi che il
connettore sia saldamente collegato! Qualora sia necessaria anche
I'adduzione di ossigeno, I'attacco per ossigeno va collegato a una
fonte di ossigeno. L'attacco per ossigeno opzionale accluso nella
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confezione di REF 641 pud essere innestato all'occorren za sul lato
inferiore dello scambiatore di umidita e calore dopo avere rimosso
il tappo di chiusura.

La durata massima di utilizzo dello scambiatore di umidita e calore &
di 24 ore. A seconda delle esigenze va cambiato pit spesso.

7. Avvertenze

1. Essendo dispositivi medici monouso, tutti i prodotti TRACOE
humid assist non possono essere né lavati, disinfettati, sterilizzati né
riutilizzati, perché cio ne danneggerebbe durevolmente la funzione.
2. Qualora un elemento scambiatore di umidita e calore si sia
spostato all'interno del proprio alloggiamento, per esempio in segui-
to a tosse 0 a causa del trasporto, il prodotto va smaltito e sostituito
con uno nuovo. In nessun caso si deve tentare di riposizionare I'ele-
mento spostatosi.

3. In presenza di abbondanti secrezioni o di forte sanguinamen-
to puo verificarsi I'intasamento dell’elemento scambiatore di umidita
e calore. Ai primi segni di intasamento lo scambiatore di umidita e
calore va subito rimosso e se necessario sostituito subito con uno
nuovo. In nessun caso si deve tentare di eliminare I'intasamento o di
pulire il prodotto, in quanto cid pud danneggiare I'elemento scam-
biatore di umidita e calore e determinare un notevole aumento della
resistenza al flusso dell’aria.

4, Nell'uso dei prodotti TRACOE humid assist con prodotti di
altri fabbricanti, I'accoppiamento va verificato con precisione, per
escludere eventuali rischi da esso risultanti. Nel’'uso di cerotti di
fissaggio, accertarsi che la HME non possa scivolare nella trachea
attraverso il port del cerotto utilizzato, altrimenti sorge il rischio di
soffocamento.

8. Resi

Eventuali resi di prodotti usati potranno essere accettati solo
previo accordo e se vi € accluso un certificato di decontami-
nazione debitamente compilato. Potete richiedere tale modulo
direttamente alla. TRACOE medical oppure scaricarlo dal sito
web www.tracoe.com.

9. Condizioni generali di vendita

La vendita, la fornitura e il ritro di tutti i prodotti TRACOE
avvengono esclusivamente in base alle vigenti condizioni ge-
nerali di vendita che possono essere richieste direttamente
alla TRACOE medical GmbH oppure scaricate dal sito web
www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso para
el intercambiador térmico y de humedad
TRACOE humid assist

REF 641 humid assist Il
con filtro de papel, conexién para conector de 15 mm
5 y conexién de oxigeno opcional

E:
. REF 642 humid assist IV

con filtro de espuma, conexién para conector de 15 mm
y conexion de oxigeno

1. Informacién general

ATENCION: Lea atentamente este manual de instrucciones, el
cual es parte integral del producto descrito y debe estar siempre
a mano. Las instrucciones de uso se refieren exclusivamente a
los productos arriba mencionados. Las personas encargadas
de la aplicacién de los productos deben conocer estas instruc-
ciones de uso.

Almacenamiento: los productos deben almacenarse en un lugar
fresco y seco. Proteja el producto de la incidencia directa de los
rayos del sol y de un frio extremo.

Contenido de una caja: una unidad de embalaje de los produc-
tos REF 641 contiene 50 unidades cada una, mientras que el
producto con REF 642 contiene 30 unidades.

Todos los productos humid assist de TRACOE han sido embala-
dos individualmente en sala blanca.

@ ATENGION: todos los productos humid assist de TRACOE

son productos de usar y tirar y no deben lavarse ni reutilizarse.
Estos productos solo deben ser desechados siguiendo la norma-
tiva nacional vigente para la eliminacion de residuos.

2. Descripcién general

Los productos TRACOE humid assist son intercambiadores tér-
micos y de humedad de usar vy tirar. Sirven para la humectacion
y el calentamiento del aire que se respira en pacientes con un
tragueostoma que respiran espontdneamente.

Los productos REF 641 y REF 642 cuentan con un conector
hembra de 15 mm que se puede colocar en los conectores de
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15 mm estandar de las céanulas de traqueostomia o tubos en-
dotraqueales.

3. Caracteristicas especiales

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)
Ese producto lleva incluido un conector de oxigeno que puede
insertarse, segun se requiera, en la parte inferior del intercam-
biador térmico y de humedad, una vez extraida la tapa de cierre.

3.2 TRACOE humid assist IV (REF 642)

La vélvula de seguridad situada en la parte opuesta al conector
de 15 mm hembra permite la expectoraciéon de grandes cantida-
des de secrecion.

4. Indicaciones

Todos los productos TRACOE humid assist son intercambiado-
res térmicos y de humedad que se adaptan a los pacientes con
traqueostoma que respiran espontaneamente, tanto en la clinica
como en su domicilio. Sirven para el humedecimiento de las vias
respiratorias y el calentamiento del aire que se respira. Su uso
disminuye la pérdida de humedad en la traquea y los bronquios,
lo que reduce el espesor de la secrecion, la formacion de costra
y el peligro de atelectasia (colapso pulmonar) y filtra simultanea-
mente el aire que se respira.

5. Contraindicaciones

Los productos TRACOE humid assist no deben emplearse en
pacientes con elevada produccion de flema en las vias respira-
torias, secrecion viscosa en las vias respiratorias o hemoptisis
(expulsion de sangre con la tos), asi como en caso de pérdida
del conocimiento. Igualmente se debe evitar su uso en combina-
cién con una humectacion externa o vaporizacion.

El intercambiador de calor y humedad TRACOE humid assist se
debe utilizar en el rango del volumen tidal recomendado (véase
en el anexo la tabla de especificaciones, pagina 57) para im-
pedir, en el caso de un volumen tidal limitado, una retencion de
diéxido de carbono o evitar una humectacién insuficiente si se
trata de un volumen tidal grande.

6. Aplicacion

Si falta la caperuza de cierre o el conector de oxigeno en el em-
balaje sin abrir o si la caperuza de cierre esta suelta dentro del
embalaje, hay que tirar el producto y sustituirlo por uno nuevo.
Los articulos REF 641 y REF 642 se colocan en el conector de
15 mm o en una canula de traqueostomia o un tubo endotra-
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queal. Debe comprobarse el asiento fijo de la conexion. Si es
necesario suministrar oxigeno adicionalmente, la conexién de
oxigeno ha de conectarse a una fuente de oxigeno. El produc-
to REF 641 cuenta opcionalmente con un conector de oxigeno
que puede insertarse, segun se requiera, en la parte inferior del
intercambiador térmico y de humedad una vez extraida la tapa
de cierre.
La duracién méxima de la aplicacién del intercambiador térmico
y de humedad es de 24 horas. De ser necesario, el intercambia-
dor debe reemplazarse frecuentemente.

7. Advertencias

1. Todos los productos TRACOE humid assist son productos
de usar y tirar y no deben lavarse, desinfectarse, esterilizarse,
ni reutilizarse ya que ello podria afectar de forma permanente
su funcion.

2. En caso de que, por ejemplo, como consecuencia de la
tos o por el transporte, un elemento del intercambiador térmico y
de humedad haya cambiado de posicién dentro del cuerpo del
intercambiador, el producto debera eliminarse y sustituirse por
uno nuevo. En ningun caso se debe intentar volver a colocar el
elemento en su lugar original.

3. En pacientes con un aumento elevado de la produccion
de secreciéon o sangrado abundante puede presentarse una
obstruccién del intercambiador térmico y de humedad. Tan pron-
to como se detecten signos de obturacién se deberé extraer de
inmediato el intercambiador térmico y de humedad o cambiarlo
por uno nuevo. Bajo ninguna circunstancia se debera intentar
remediar la obturacion o limpiar el intercambiador térmico y de
humedad. Esto puede causar dafnos al aparato y provocar un
aumento considerable de la resistencia del aire.

4. En caso de que los productos TRACOE humid assist se
utilicen con productos de otros fabricantes, debe controlarse
cuidadosamente la compatibilidad de los mismos, con el fin de
eliminar los posibles riesgos resultantes. Cuando se utilicen con
portador adhesivo, es necesario asegurarse de que el HME no
pueda deslizarse a través del puerto del apésito utilizado a la tra-
quea, puesto que, de lo contrario, se corre el peligro de asfixia.

8. Devoluciones

La devolucion de productos usados solo puede aceptarse, pre-
via consulta, si vienen acompafiados de un certificado de des-
contaminacién debidamente rellenado. Este formulario puede
obtenerse directamente de TRACOE medical o bien a través de
la pagina de Internet www.tracoe.com.
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9. Condiciones generales de venta

La venta, la entrega y la retirada de todos los productos TRACOE
se basan exclusivamente en las Condiciones Generales de Ven-
ta, que pueden ser solicitadas a TRACOE medical GmbH o
extraidas de la pagina de Internet www.tracoe.com.
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Instrucdes de utilizacao para
permutadores de humidade e calor
TRACOE humid assist

REF 641 humid assist Il
com filtro de papel, ligagéo para conector de 15 mm
e ligagéo de oxigénio opcional

REF 642 humid assist IV
com filtro em espuma, ligagao para conector de 15 mm
e ligagéo de oxigénio

1. Informagdes gerais

ATENQAO: Leia atentamente as instrugdes de utilizagéo. Elas
fazem parte do produto descrito e tém de estar sempre dispo-
niveis. As instrugdes referem-se, exclusivamente, aos produtos
acima mencionados. As pessoas encarregadas da utilizagéo
devem estar familiarizadas com estas instrucoes.

Armazenagem: Os produtos devem ser armazenados em local
fresco e seco. Proteja o produto da luz solar e do frio extremo.

Contetido da embalagem: A unidade de embalagem das
REF 641 contém, respetivamente, 50 unidades, enquanto que a
embalagem com a REF 642 contém 30 unidades.

Todos os produtos TRACOE humid assist séo embalados indivi-
dualmente e num espaco esterilizado.

@ ATENGAO: todos os produtos TRACOE humid assist des-
tinam-se apenas a ser utilizados uma Unica vez e ndo de-
vem ser limpos nem reutilizados.

A eliminacéo dos produtos s6 deve ser efetuada de acordo com
as disposi¢des nacionais em vigor sobre detritos.

2. Descrigao geral

Os produtos TRACOE humid assist sao permutadores de humi-
dade e calor para uma utilizagao Unica. Servem para a humidi-
ficagé@o e aguecimento eficientes do ar respirado em pacientes
com traqueostomia com respiragao espontanea.

As REF 641 e REF 642 possuem um conector fémea de 15 mm
que pode ser colocado nos conectores estandardizados de 15
mm das céanulas de tragueostomia ou nos tubos endotraqueais.
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3. Particularidades

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Neste produto esté incluida uma ligacdo de oxigénio que, em
caso de necessidade, deve ser inserida no lado inferior do per-
mutador de humidade e calor, apés remogé&o da tampa de fecho.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)

A vélvula de sobrepressao no lado oposto ao conector fémea de
15 mm permite que, ao tossir, sejam expelidas quantidades de
secrecdo de maior dimenséo.

4. Indicacoes

Todos os produtos TRACOE humid assist séo permutadores de
humidade e calor, adequados para o uso clinico ou doméstico
em pacientes com tragueostoma e respiragao espontanea. Ser-
vem para a humidificagéo eficiente das vias respiratérias e para
0 aquecimento do ar respirado. A sua aplicagéo reduz a des-
secacdo da traqueia e dos bronquios e , deste modo, diminui o
espessamento das secregdes, a formagao de crostas e o risco
de atelectasia (colapso dos alvéolos pulmonares), filtrando ao
mesmo tempo o ar inspirado.

5. Contraindicagoes

Os produtos TRACOE humid assist ndo podem ser usados em
pacientes com forte producdo de muco nas vias respiratorias,
secrecdes das vias respiratérias muito viscosas ou hemoptises
(expetoragdo com sangue), nem em caso de inconsciéncia. Do
mesmo modo, ndo devera ser efetuada a utilizagdo em combina-
c&o com humidificagdo ou ventilagao externas.

Os permutadores de calor e humidade TRACOE humid assist
devem ser utilizados no &mbito do volume corrente recomen-
dado (v. quadro de desempenho no Anexo, na pag. 57), para
prevenir uma acumulagdo de diéxido de carbono no caso de
um baixo volume corrente ou uma humidificacao insuficiente
no caso de um elevado volume corrente.

6. Aplicagao

No caso de a embalagem n&o aberta ndo conter a capa de fe-
cho, ou se a ligagao de oxigénio ou a capa de fecho estiver solta
na embalagem, o produto deve ser eliminado e substituido por
um novo.

As REF 641 e REF 642 devem ser prendidas no conector de
15 mm de uma cénula de traqueostomia ou de um tubo endotra-
queal. Prestar atencéo a que a ligagéo esteja bem apertada! No
caso de ser necessaria uma alimentagéo de oxigénio adicional,
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aligagao de oxigénio devera ser ligada a uma fonte de oxigénio.
No caso da REF 641, a ligacdo de oxigénio é incluida opcional-
mente e, em caso de necessidade, pode ser inserida na face
inferior do permutador de humidade e calor, apds remogéao da
tampa de fecho.

A duracao maxima de aplicagdo do permutador de humidade e
de calor ¢ de 24 horas. Consoante a necessidade, este devera
ser substituido mais frequentemente.

7. Adverténcias

1. Todos os produtos TRACOE humid assist destinam-se
apenas a ser usados uma Unica vez e ndo devem ser limpos,
desinfetados, esterilizados nem reutilizados, porque isto ira dani-
ficar, a longo prazo, o seu funcionamento..
2. No caso de um elemento do permutador de humidade e
calor escorregar do invélucro como consequéncia de tosse ou
devido ao transporte, por exemplo, o produto devera ser elimi-
nado e substituido por um novo. Nunca se deve tentar colocar
novamente o elemento que escorregou.
3. Se o paciente apresentar uma forte formagéo de secre-
cOes ou sangrar fortemente, pode ocorrer o entupimento do ele-
mento do permutador de humidade e calor. No caso de haver
indicios de entupimento, o permutador de humidade e calor de-
veréa ser imediatamente removido e, eventualmente, substituido
por um novo. N&o tentar, nunca, eliminar o entupimento ou limpar
o produto, pois isso pode deteriorar o elemento do permutador
de humidade e calor e provocar um aumento consideravel da
resisténcia ao ar.
4., Ao usar produtos TRACOE humid assist com produtos de
outros fabricantes, ha que examinar com rigor o encaixe para
excluir quaisquer riscos eventualmente dai resultantes. Ao usar
emplastros, ha que garantir que o HME n&o possa escorregar
pelo orificio do emplastro usado através da traqueia. De outro
modo, corre-se o risco de sufocagao.

8. Devolucoes

Devolugdes de produtos utilizados apenas poderdo ser aceites
apods consulta prévia e se acompanhadas de um certificado
de descontaminagdo devidamente preenchido. Este formulario
pode ser pedido diretamente & TRACOE medical ou através da
pagina: www.tracoe.com.
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9. Condicoes gerais contratuais
Avenda,entrega e devolugéo de todos os produtos TRACOE ocor-
rerao exclusivamente de acordo com as condi¢des gerais con-
tratuais em vigor, disponiveis junto da TRACOE medical GmbH
ou na nossa pagina: www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til
TRACOE humid assist fugt-varmevekslere

REF 641 humid assist IlI
med papirfilter, tilslutning for 15 mm konnektor
og valgfri ilttilslutning

REF 642 humid assist IV
med skumplastfilter, tilslutning for 15 mm konnektor
og ilttilslutning

1. Generelle oplysninger

PAY VIGTIGT: Laes denne brugsanvisning grundigt igennem. Den
er en integreret del af det beskrevne produkt og skal altid veere
tilgeengelig. Anvisningerne gaelder kun for de ovennaevnte pro-
dukter. De, der har med anvendelsen at gare, skal vaere bekendt
med disse anvisninger.

Opbevaring: Opbevares keligt og tert, beskyttet mod sollys og
ekstrem kulde.

Pakningernes indhold: Hver pakning REF 641 indeholder 50
enheder, mens en pakning til REF 642 indeholder 30 enheder.

Alle TRACOE humid assist-produkter pakkes enkeltvis i rentrum.

@ BEMARK: Alle TRACOE humid assist-produkter er ude-
lukkende beregnet til engangsbrug og ma hverken renses
eller genanvendes.

Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de geelden-
de nationale bestemmelser vedrgrende affald.

2. Generel beskrivelse

TRACOE humid assist-produkter er fugt-varmevekslere til en-
gangsbrug. De har til formél at sikre effektiv befugtning og op-
varmning af indandingsluften hos patienter med trakeostoma og
spontant andedraet.

REF 641 og REF 642 har en 15 mm hunkonnektor, som passer il

de standardiserede 15 mm konnektorer pa trakeostomituber eller
endotrakeale tuber.
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3. Seerlige bemaerkninger

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Med dette produkt felger en ilttilslutning, som ved behov kan
stikkes ind pa undersiden af fugt-varmeveksleren, efter at deek-
kapslen er fiernet.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)
Overtryksventilen pa& den side, der ligger over for den 15 mm
hunkonnektor, tillader ophostning af starre maengder sekret.

4. Indikationer

Alle TRACOE humid assist-produkter er fugt-varmevekslere, som
er egnede til patienter med trakeostoma, men med spontant an-
dedraet pa hospitalet eller i hjemmet. De sikrer effektiv befugtning
af luftvejene og opvarmning af indandingsluften. De reducerer
udterring af luftrer og bronkier og dermed ogséa koncentrering af
sekreter samt skorpedannelse og risikoen for atelektase (alveole-
kollaps), samtidig med at indandingsluften filtreres.

5. Kontraindikationer

TRACOE humid assist-produkterne Il ma ikke benyttes til patien-
ter med kraftig slimproduktion i luftvejene, meget sejtflydende
luftvejssekret eller haemoptyse (blodigt opspyt) eller ved be-
vidstlgshed. De bgr heller ikke benyttes sammen med eksterne
befugtere eller forstavere.

TRACOE humid assist fugtigheds- og varmeudveksler ber anven-
des inden for det anbefalede tidalvolumeninterval (se ydelsesta-
bellen pa side 57 i bilaget), for at forhindre en kuldioxidansamling
ved en ringere tidalvolumen eller utilstraekkelig befugtning ved en
for stor tidalvolumen.

6. Anvendelse

Hvis deekkapslen eller tilkoblingsstykket til iltforsyningen mangler
i den uébnede pakke, eller hvis deekkapslen ligger last i pakken,
skal produktet bortskaffes og erstattes af et nyt.

REF 641 og REF 642 skal alle seettes i den 15 mm konnektor pa
en trakeostomitube eller intratrakeal tube. Det er vigtigt, at de
sidder godit fast! Hvis ekstra ilttilfersel er pakraevet, skal ilttilslut-
ningen forbindes med en iltkilde. Til dette produkt kan leveres
en ilttilslutning, som ved behov kan stikkes ind pa undersiden af
fugt-varmeveksleren, efter at deekkapslen er fiernet.
Fugt-varmeveksleren ma hgjst anvendes i 24 timer. Der kan veere
behov for en hyppigere udskiftning.
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7. Advarsler
1. Samtlige TRACOE humid assist-produkter er kun til en-
gangsbrug og ma hverken renses, desinficeres, steriliseres eller
genanvendes, da dette ville anrette varig skade pa funktionen.
2. Huvis et fugt-varmevekslerelement har forskubbet sig i hu-
set, f.eks. som felge af hoste eller under transport, skal produktet
kasseres og erstattes af et nyt eksemplar. Det ma under ingen
omsteendigheder forsgges at genanbringe det forskubbede
element.
3. Hvis patienten viser sig at have kraftig sekretdannelse el-
ler at blede steerkt, kan fugt-varmevekslerelementet tilstoppes.
Ved tegn pa tilstopning skal fugt-varmeveksleren omgaende fjer-
Py nes og evt. erstattes af et nyt eksemplar. Det m& under ingen
omstaendigheder forsgges at fierne tilstopningen eller at rense
produktet. Sddanne tiltag kan beskadige fugt-varmevekslerele-
mentet og medfere, at luftmodstanden eges betydeligt.
4. Hvis TRACOE humid assist-produkter anvendes sammen
med produkter fra andre fabrikanter, skal det tjekkes ngje, om
plasteret sidder perfekt, for at udelukke eventuelle risici. Hvis de
anvendes sammen med holdeplastre, skal det sikres, at HME
ikke kan glide igennem det anvendte plasters port og ind i pa-
tientens trachea, da der ellers er risiko for kvaelning.

8. Tilbagesendelse

Tilbagesendelse af brugte produkter kan kun accepteres efter
forudgaende kontakt med virksomheden, og hvis forsendelsen
er vedlagt et udfyldt dekontaminations-certifikat. Denne formu-
lar fas direkte hos TRACOE medical eller pa internetadressen
www.tracoe.com.

9. Almindelige forretnings- og leveringsbetingelser

Salg, levering og tilbagesendelse af alle TRACOE produk-
ter sker udelukkende pa grundlag af de til enhver tid geel-
dende almindelige forretnings- og leveringsbetingelser, der kan
fas hos TRACOE medical GmbH eller pa internetadressen
www.tracoe.com.

28



Kayttdohje
TRACOE humid assist kosteus- ja lampdvaihdin

REF 641 humid assist IlI
paperisuodattimella, 15-mm-liittimen litannalla
ja valinnaisella happiliitannalla

REF 642 humid assist IV
vaahtomuovisuodattimella, 15-mm-liittimen liitannalla
ja happiliitannalla

1. Yleisia tietoja

TARKEAA: Lue nama kayttoohjeet huolellisesti. Ne ovat olennai-
nen osa tuotetta, ja niiden on oltava aina saatavilla. Ndmé& ohjeet
koskevat ainoastaan yllamainittuja tuotteita. Kaytosta vastaavien
henkildiden taytyy perehtya naihin ohjeisiin ennen kayttoa.
Sailytys: Sailyta kuivassa ja viiledssé paikassa ja suojaa aurin-
gonvalolta ja voimakkaalta kylmyydelta.

Pakkauksen sisélté: REF 641 — pakkausyksikoissé on kussakin
50 laitetta, REF 642 -pakkaus sisaltaa 30 laitetta.

Kaikki TRACOE humid assist-tuotteet pakataan yksitellen puh-
taassa tilassa.

@ HUOMIO: Kaikki TRACOE humid assist -tuotteet on tar-
koitettu ainoastaan kertakayttéon ja niité ei saa puhdistaa
eika kayttaa uudelleen.

Havita tuotteet voimassaolevien kansallisten jateaineiden havitys-
té koskevien maaraysten mukaisesti.

2. Yleinen kuvaus

TRACOE humid assist-tuotteet ovat kertakayttoon tarkoitettuja
kosteus ja lampovaihtimia. Niiden avulla spontaanisti hengitta-
vien trakeostoomapotilaiden hengitysilma kostutetaan ja lammi-
tetdan tehokkaasti.

REF 641 ja REF 642 on varustettu 15 mm:n naarasliittimell&, joka

voidaan asettaa trakeostomiakanyylien tai henkitorviputkien stan-
dardisoituihin 15 mm:n liittimiin.

29



3. Erikoispiirteet

3.1 TRACOE humid assist lll (REF 641)

Taman laitteen mukana toimitetaan happiliitanta, joka voidaan
tarvittaessa tyontda kosteus- ja lampovaihtimen alasivulle sen
jalkeen, kun sulkutulppa on poistettu.

3.2 TRACOE humid assist IV (REF 642)
15 mm:n naarasliittimen vastapéisella puolella oleva ylipainevent-
tiili sallii suurempien eriteméaarien ulosyskimisen.

4, Indikaatiot

Kaikki TRACOE humid assist -tuotteet ovat kosteus- ja lampo-
vaihtimia, jotka soveltuvat kaytettéavéksi sairaala- ja kotihoidossa
oleville trakeostoomapotilaille, jotka pystyvat hengittdméaan spon-
taanisti. Niita kaytetaan hengitysteiden tehokkaaseen kostuttami-
seen ja hengitysilman lammittamiseen. Niiden kaytt¢ vahentaa
henkitorven ja keuhkoputken kuivumista ja taten myos eritteiden
paksuuntumista seka rupeutumista ja atelektaasin (keuhkorakku-
loiden ilmatyhjién) vaaraa, ja samanaikaisesti sisdanhengitysilma
suodatetaan.

5. Kontraindikaatiot

TRACOE humid assist-tuotteita ei saa kayttaa potilailla, joilla on
voimakas hengitysteiden limankehitys, erittain sitkeat hengitys-
tie-eritteet tai veriyska, eikd myodskaan tajuttomuuden aikana.
Niita ei myoskaan tule kayttaa yhdesséa ulkoisen kostuttimen tai
sumuttimen kanssa.

TRACOE humid assist -kosteuden- ja lammonvaihdinta on kay-
tettava sille soveltuville hengitystilavuuksille (ks. tehotauluk-
ko liitteen sivulta 57). Liian pienen hengitystilavuuden kanssa
kaytettdessa laite voi tuottaa liikaa hiilidioksidia, ja lian suuren
hengitystilavuuden kanssa kaytettaessa laite ei saa kosteutettua
hengitysté tarpeeksi.

6. Kaytto

Jos avaamattomasta pakkauksesta puuttuu korkki tai happiliitan-
ta, tai jos korkki on pakkauksessa irrallaan, havita tuote ja ota
sen tilalle uusi.

REF 641 ja REF 642 pannaan trakeostomiakanyylin tai henkitor-
viputken 15 mm-liittimeen. Huolehdi siita, etta liitos on tukevasti
kiinni! Mikali on tarpeen antaa liséksi happea, niin happiliitanta
yhdistetdan hapenlahteeseen. Happiliitanta toimitetaan mallin
REF 641 mukana valinnaisvarusteena ja se voidaan tarvittaessa
tyontéa kosteus- ja lampdvaihtimen alasivulle sen jalkeen, kun
sulkutulppa on poistettu.
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Kosteus- ja Iampdvaihtimen pisin sallittu kayttdaika on 24 tuntia.
Tarvittaessa se tulee vaihtaa useammin.

7. Varoitukset

1. Kaikki TRACOE humid assist -tuotteet on tarkoitettu vain
kertakayttoon, ja niiden puhdistaminen, desinfiointi, sterilointi tai
uudelleenkayttd on kielletty, koska tdméa vahingoittaa niiden toimi-
vuutta pysyvasti.

2. Jos kosteus- ja lampoévaihdinelementti on luiskahtanut
kotelossa pois paikaltaan, esimerkiksi yskimisen vuoksi tai kul-
jetuksen aikana, tulee tuote havittéa ja asettaa tilalle uusi. Ei saa
miss&an tapauksessa yrittda panna poisluiskahtanutta elementtia
takaisin paikalleen.

3. Jos potilaalla ilmenee voimakasta eritteen kertymisté tai
voimakasta verenvuotoa, saattaa kosteus- ja lampdévaihdinele-
mentti tukkeutua. Heti kun tukkeutumista ilmenee, tulee kosteus-
ja lampovaihdin ottaa viipyméatta pois ja mahdollisesti asettaa sen
tilalle uusi. Ei saa misséan tapauksessa yrittdd poistaa tukkeu-
maa tai puhdistaa tuotetta. Tama saattaa vahingoittaa kosteus- ja
lampdvaihdinelementtia ja johtaa iimanvastuksen huomattavaan
voimistumiseen.

4. Jos TRACOE humid assist -tuotteita kéytetdan muiden valmis-
tajien tuotteiden kanssa, yhteensopivuus on huolellisesti varmistettava
mahdollisten riskien poissulkemiseksi. Jos tuotteita kdytetdan kiinnitys-
laastareiden kanssa, on varmistettava, ettei laitteen filtteri paase Iuisu-
maan laastarin ohi hengitystorveen ja siten aiheuta tukehtumisvaaraa.

8. Palautus

Palautetut kéytetyt tuotteet voidaan ottaa vastaan vain, jos asias-
ta on sovittu yrityksen kanssa etukéteen ja jos niiden mukana on
taytetty saasteenpoistotodistus. Taman lomakkeen saat joko suo-
raan TRACOE medical -firmalta tai kotisivulta www.tracoe.com.

9. Yleiset myynti- ja toimitusehdot
Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynti&, toimitusta ja palautuksia
koskevat ainoastaan voimassaolevat Yleiset myynti- ja toimitu-
sehtomme, jotka ovat saatavana TRACOE medical GmbH-firmal-
ta tai kotisivun www.tracoe.com kautta.
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Bruksanvisning for
TRACOE humid assist Varme- og fukteveksler

REF 641 humid assist IlI
med papirfilter, port for 15 mm-konnektor
og port for ksygentilfersel som ekstrautstyr

REF 642 humid assist IV
med skumstoffiltert, port for 15 mm-konnektor
og port for oksygentilfersel

1. Generelle opplysninger

VIKTIG: Les denne bruksanvisningen ngye. Den er en sentral

del av produktet som beskrives, og méa veere tilgjengelig til en-

hver tid. Anvisningene gjelder utelukkende for produktene som

er nevnt ovenfor. Pleiepersonalet ma veere fortrolig med disse
[\[e] henvisningene.

Lagring: Skal lagres pa et kjelig og tert sted og beskyttes mot
direkte sol og ekstrem kulde.

Pakningsinnhold: Forpakningsenhet REF 641 inneholder 50 en-
heter hver, mens pakken med REF 642 inneholder 30 enheter.

Alle TRACOE humid assist produktene blir pakket enkeltvis i et
renrom.

@ OBS: Alle TRACOE humid assist produktene er kun be-
regnet til engangsbruk og ma verken rengjeres eller bru-
kes om igjen.

Produktene ma deponeres i henhold til gyldige nasjonale be-
stemmelser for avfallsstoffer.

2. Generell beskrivelse

TRACOE humid assist produktene er varme- og fuktevekslere
for engangsbruk. De brukes til & fukte luftveiene effektivt og til &
varme opp inspirasjonsluften ved spontant pustende pasienter
med trakeostoma.

REF 641 og REF 642 har en 15 mm-hunnkonnektor, som kan set-

tes pa de standardiserte 15 mm-konnektorene til trakeostomika-
nyler, eller endotrakealtuber.
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3. Saeregenheter

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Dette produktet er utstyrt med en port for oksygentilfersel pa un-
dersiden av varme- og fukteveksleren, som det kan stikkes inn i
ved behov, etter & ha fiernet hetten.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)
Overtrykksventilen p& 15 mm-hunnkonnektorens motliggende
side, tillater opphosting av sterre mengder sekret.

4, Indikasjoner

Alle TRACOE humid assist produktene er varme- og fukteveks-
lere, som er egnet for pasienter pa sykehuset eller hiemme, som
har trakeostoma, men med evne til spontan respirasjon. De bru-
kes til & fukte Iuftveiene effektivt og til & varme opp luften som
pustes inn. Ved & bruke dem minskes utterkingen av luftreret og
bronkiene, og derved reduseres fortykningen av sekret, skorpe-
dannelse og fare for atelektase (manglende luftfylling av de sma
lungebleerene), og samtidig blir inspirasjonsluften filtrert.

5. Kontraindikasjoner

TRACOE humid assist produktene ma ikke brukes ved pasienter
med sterk slimproduksjon i luftveiene, meget seigt luftveissekret,
eller heemoptyse (opphosting av blod), sa vel som ved bevisst-
loshet. Likeledes skal de ikke brukes i kombinasjon med ekstern
luftfuktning eller forstavning.

TRACOE humid assist fuktighets- og varmeutvekslere ber anven-
des innenfor det anbefalte tidalvolumomradet (se ytelsestabellen
pa side 57 i vedlegget) ved et lavt tidalvolum for & forhindre kar-
bondioksid-opphopning, eller ved for stort tidalvolum bare for &
oppna utilstrekkelig befuktning.

6. Bruk

Hvis hetten eller oksygentilkoblingen skulle mangle i den uépne-
de forpakningen, eller hvis hetten skulle ligge los i forpakningen,
ma produktet kasseres og erstattes med et nytt.

REF 641 og REF 642 skal settes pa 15 mm-konnektoren til en
trakeostomikanyle, eller en endotrakealtube. Det méa sikres at
forbindelsen er godt festet! Hvis en ekstra oksygentilfersel er
ngdvendig, mé porten for oksygentilfersel forbindes med en
oksygenkilde. For REF 641 er porten for oksygentilfersel vedlagt
som ekstrautstyr, og kan ved behov stikkes inn pa undersiden
av varme- og fukteveksleren, etter a ha fjernet hetten.

Den maksimale varigheten for anvendelsen av varme- og fukte-
veksleren er 24 timer. Alt etter behov skal denne skiftes ut oftere.
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7. Advarsler
1. Alle TRACOE humid assist produktene er kun beregnet til
engangsbruk og ma verken rengjeres, desinfiseres, steriliseres
eller gjenbrukes, da dette ville fere til en varig edeleggelse av
deres funksjon.
2. Hvis et element i varme- og fukteveksleren har forskjevet
seg i huset, for eksempel som felge av hoste, eller under trans-
port, ma produktet kasseres og erstattes med et nytt. Det ma ikke
under noen omstendigheter gjgres noe forsgk pa a sette pa plass
elementet som har forskjevet seg.
3. Skulle pasienten ha en sterk avsondring av sekret, eller en
sterk bledning, kan dette fere til blokkering av varme- og fukte-
veksleren. Ved tegn pa en blokkering ma varme- og fukteveksleren
fiernes omgéende og erstattes med en ny ved behov. Det ma ikke
under noen omstendigheter gjeres noe forsek pa a fierne blok-
keringen, eller & rengjere produktet. Dette kan skade varme- og
[\[e] fuktevekslerelementet og fere til at luftmotstanden gker betydelig.
.4. Hvis TRACOE humid assist-produkter brukes sammen
med produkter fra andre produsenter, ma det pases at de pas-
ser ngyaktig for & utelukke mulige risikoer. Hvis HME brukes med
hefteplastre, ma man sikre at den ikke kan gli gjennom plasterets
apning og inn i trakea, fordi det ellers kan vaere fare for kvelning.

8. Retursendinger

Retursendinger av brukte produkter kan kun mottas etter fore-
géende konsultasjon med selskapet og dersom det er ved-
lagt et utfylt dekontaminasjonssertifikat. Denne blanketten kan
du f& enten hos TRACOE medical direkte, eller via websiden
www.tracoe.com.

9. Standard kontraktsvilkar

Salg, levering og retursendinger av alle TRACOE produkter skjer
utelukkende pa grunnlag av de gyldige standardkontraktsvilkare-
ne, som kan fas hos TRACOE medical GmbH, eller via websiden
www.tracoe.com.

34



Hasznalati utasitas
TRACOE humid assist para- és h6cseréléhéz

REF 641 humid assist IlI
papirszlirével, csatlakozdval 15 mm-es konnektorhoz
és opciondlis oxigén-csatlakozoéval

REF 642 humid assist IV
szivacsszUirével, csatlakozéval 15 mm-es konnektorhoz
és oxigén-csatlakozoval

1. Altalanos informaciok

FONTOS: A haszndlati utasitasokat gondosan el kell olvasni. Azok
az ismertetett termék szerves részét képezik és mindig elérhetéknek
kell lennitik. Az utasitasok kizardlag a fent megnevezett termékekre
vonatkoznak. Jelen tudnivalokat az alkalmazéssal megbizott sze-
mélyeknek feltétlentl ismernitik kell.

Tarolas: Hlvos és széraz helyen tarolandd. Tarolja és dvja napfény-
16l és extrém hidegtdl.

A csomag tartalma: Az REF 641 csomagolasi egysége egyenként
50 egységet tartalmaz, mig az REF 642 csomagolasa 30 egységet
tartalmaz.

Minden TRACOE humid assist termék csomagolasa tisztatérben,
egyenkeént torténik.

® FIGYELEM: Minden TRACOE humid assist termék csak
egyszeri haszndlatra rendeltett, tisztitdsa és Ujboli hasznélata
nem megengedett.

Az artalmatlanitast csak a hulladékokra vonatkozé hatdlyos nemzeti
el6irasoknak megfeleléen végezze.

2. Altalanos leiras

Die TRACOE humid assist termékek egyszeri hasznélatra rendel-
tetett para- és hdcserélok. A spontan Iélegzd, tracheosztomizalt
betegek dltal belélegzett levegd hatékony parasitasat és melegitését
szolgdljak.

Az REF 641 és REF 642 olyan néi 15 mm-es konnektorral rendel-

keznek, ami felhelyezhetd a tracheotémias kanllok vagy az endot-
rachedlis tubusok szabvanyositott 15 mm-es konnektoraira.
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3. Kulénlegességek

3.1 TRACOE humid assist Il (REF 641)

Ehhez a termékhez oxigéncsatlakozé mellékelt, ami sziikség esetén
a pdra- és hécseréld aljan, a zardsapka eltavolitasa utan dughaté be.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)
A ndi 15 mm-es konnektorral szembeesd oldalon 1évé tllinyomas-
szelep megengedi a nagyobb valadékmennyiségek kikohogését.

4. Indikaciok

Minden TRACOE humid assist termék olyan péra- és hdécseréld,
melyek tracheosztomizalt, spontan lélegzé olyan betegek altali
hasznélatra alkalmasak a klinikdn vagy otthon. A légutak hatékony
parasitasat és a betegek dltal belélegzett levegd melegitését szol-
galiak. Alkalmazasuk révén csokken a légcsé és a horgdk kisza-
radasa, és ennek kovetkeztében mérséklédik a valadékok besUirl-
sOdése, a kéregképzd&dés és az atelectasia veszélye (az alveolusok
Osszeesése), egyidejlileg pedig szlrésre kerll a belélegzett levegd.

HU
5. Ellenjavallatok

A TRACOE humid assist termékek nem alkalmazhatok erds léguti
hurutképzédésben, nagyon viszkdzus léglti valadékozasban szen-
vedd betegek esetében vagy haemoptysis (vérkdpés), valamint esz-
méletlenség esetén. Kulsé parasitokkal vagy inhaldtorokkal kombi-
nélva szintén nem hasznalhato.

A TRACOE humid assist péra- és hdécserélé berendezéseket az
ajanlott normal 1égzési volumen értéktartomanyban (lasd a teljesit-
ményadatok tablazatat a figgelék 57. oldalan) kell hasznalni. igy
megakadalyozhatd, hogy tul alacsony normal légzési volumen ese-
tében széndioxid felgyllemlés keletkezzen, vagy tul magas normal
|égzési volumen esetében elégtelen legyen a parasitds mértéke.

6. Alkalmazas

A terméket meg kell semmisiteni és Uj terméket kell hasznaini,
amennyiben a felbontatlan csomagoldsbdl hidnyzik a zarésapka
vagy az oxigéncsatlakozd, vagy amennyiben a zarésapka kilazult
a csomagolasban.

Az REF 641 és REF 642 mindegyikét egy tracheotomias kan(l vagy
egy endotrachealis tubus 15 mm-es konnektorara kell felhelyezni.
Ugyelni kell a fix kapcsolatral Kiegészité oxigénbetaplalds sziksé-
gessége esetén az oxigéncsatlakozot oxigénforrasra kell csatlakoz-
tatni. Az REF 641 esetében az oxigéncsatlakozé opcidként mel-
|ékelt, és szlkség esetén a para- és hécseréld aljan, a zarésapka
eltavolitasa utan dughato be.
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A péra- és hécserél6 alkkalmazasanak maximalis idétartama 24 éra.
A mindenkori igénytél fliggéen gyakrabban kell cserélni.

7. Figyelmeztetések

1. Valamennyi TRACOE humid assist termék csak egyszeri
haszndlatra rendeltett tisztitdsa, fertétlenitése, sterilizéldsa és Ujra-
felnasznalésa tilos, mivel ez tartésan karositana a mikodését.

2. Ha egy para- és hécseréld elem, példaul kdhdgés eredmeé-
nyeként vagy a szallitas alatt, elcsuiszott a burkolatban, gondoskod-
ni kell a termék hulladékként torténd elhelyezésérdl és ujjal kell he-
lyettesiteni. Semmi esetre sem kisérelheté meg az elcsuszott elem
helyreigazitésa.

3. A péra- és hécserélé elem eltémddhet, ha a beteg erds
valadékképzddésben szenved vagy erésen vérzik. Eitdmédés jelei
esetén a para- és hdcserélét haladéktalanul el kell tavolitani és adott
esetben Ujjal kell helyettesiteni. Semmi esetre sem szabad megki-
sérelni az eltdtmddés megszlintetését vagy a termék tisztitasat. Ez
kérosithatja a para- és hécserél6 elemet és a légellendllas jelentds
névekedéséhez vezethet.

4. Ha a TRACOE humid assist termékeket méas gyartotdl szar-
mazo termékekkel egyiitt hasznaljak, akkor pontosan ellendrizni kell
az illeszkedést minden lehetséges kockazat kizarasa érdekében. Ha
tartétapasszal egyUtt haszndljék, akkor gondoskodni kell réla, hogy
ne csuszhasson a tapasz nyilasan keresztll és ne essen a trachea-
ba, ami fulladésveszélyt okoz.

8. Visszakiildések

A visszakildétt hasznalt termékek atvétele csak a vallalattal tortént
el6zetes egyeztetés utan fogadhatd, ha kitdltétt dekontaminacios
tanusitvanyt mellékeltek hozza. Ez a nyomtatvany kozvetlentl a
TRACOE medical cégnél vagy a www.tracoe.com weblapon ér-
het6 el.

9. Altalanos iizleti feltételek

Minden TRACOE termék értékesitése, szdllitdsa és visszakildése
kizérélag az érvényes Altaldnos Uzleti Feltételek alapjan torténik,
melyek a TRACOE medical GmbH cégnél vagy a www.tracoe.com
weblapon érheték el.
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Bruksanvisning for
TRACOE humid assist fukt- och vdrmevaxlare

REF 641 humid assist IlI
med pappersfilter, anslutning fér 15 mm-konnektor
och optional syrgasanslutning

REF 642 humid assist IV
med skumplastfilter, anslutning for 15 mm-konnektor
och syrgasanslutning

1. Allmén information

VIKTIGT: Las denna bruksanvisning noggrant. Den utgér en del
av produkten och maste alltid finnas tillganglig. Anvisningarna
géller uteslutande for ovan namnda produkter. Vardpersonalen
och de personer som ska anvanda dessa produkter maste kanna
till dessa upplysningar.

Forvaring: Forvaras svalt och torrt, i skydd mot solljus och ex-
trem kyla.

SV
. Forpackningens innehall: Forpackningsenheterna REF 641 inne
héller 50 st. vardera, medan férpackningen REF 642 inne-
héaller 30 st.

Alla TRACOE humid assist produkter férpackas separat i renrum.

@ OBS: Alla TRACOE humid assist produkter ar endast
avsedda for engangsbruk och far varken rengéras eller
ateranvandas.

Kassera produkterna enligt de géllande nationella bestammel-
serna for avfallsamnen.

2. Allman beskrivning

TRACOE humid assist produkter &r fukt- och varmevaxlare for
engangsbruk. De tjanar till effektiv befuktning och uppvarmning
av andningsluften hos patienter med trakeostoma som andas
spontant.

REF 641 och REF 642 har en 15 mm- hon-konnektor, som kan

séttas pa de standardiserade 15 mm-konnektorerna hos trakeal-
kanyler eller endotrakealtuber.
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3. Speciella egenskaper

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Denna produkt bifogas en syrgasanslutning, som vid behov kan
sattas i pa fukt- och varmevéaxlarens undersida, efter att locket
har avlagsnats.

32  TRACOE humid assist IV (REF 642)
Overtrycksventilen pa den sidan som ligger mitt emot 15 mm-
hon-konnektorn gér det majligt att hosta upp stérre sekretmangder.

4. Indikationer

Alla TRACOE humid assist produkter &r fukt- och varmevaxlare
som &r lampliga for patienter, pa sjukhuset eller hemma, som har
trakeostoma men kan andas spontant. De tjanar till effektiv be-
fuktning av andningsvagarna och uppvarmning av andningsluf-
ten. En anvéandning av fukt- och varmevéxlare reducerar uttork-
ningen av luftréret och bronkierna och minskar darmed &aven en
fortjockning av sekret, en skorpbildning och risken for atelektas
(kollaps av lungblasorna) och inandningsluften filtreras samtidigt.

5. Kontraindikationer

TRACOE humid assist produkterna far inte anvandas hos patien-
ter med stark slemproduktion i luftvagarna, mycket trogflytande
luftvagssekret eller hemoptys (blodhosta) samt vid medvetslos-
het. De far inte heller anvandas i kombination med extern befukt-
ning eller dimbildning.

TRACOE humid assist fukt- och varmevéxlare ska anvandas
inom rekommenderat intervall for tidalvolym (se prestandatabel-
len pa sidan 57 i bilagan) for att férhindra koldioxiduppbyggnad
om tidalvolymen &r lag, eller otillracklig befuktning om tidalvoly-
men ar for hog.

6. Anvandning

Om locket eller syrgasanslutningen saknas i den odppnade for-
packningen eller om locket ligger 16st i férpackningen ska pro-
dukten kasseras och erséttas med en ny.

REF 641 och REF 642 ska alltid sattas pa en trakealkanyls eller
endotrakealtubs 15 mm-konnektor. Kontrollera att anslutningen
sitter at ordentligt! Ifall det &r nodvandigt med en extra syrgas-
tillférsel, ska syrgasanslutningen anslutas till en syrgaskalla.
REF 641 bifogas syrgasanslutningen optionalt och kan vid behov
stickas in pa fukt- och varmevéxlarens undersida, efter att locket
har avlagsnats.

24 timmar &r den langsta tiden som fukt- och varmevaxiaren far
anvandas. Vid behov ska denna erséttas oftare.
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7. Varningsupplysningar
1. Samtliga TRACOE humid assist produkter ar endast
avsedda for engangsbruk och far inte rengoéras, desinficeras,
steriliseras eller ateranvandas eftersom detta kan skada deras
duglighet.
2. Ifall en detalj av fukt- och varmevaxlaren har forskjutits i
huset, t.ex. pa grund av hosta eller vid transport, ska produkten
slangas och ersattas med en ny. Man far absolut inte férsoka lag-
ga till ratta den forskjutna detaljen igen.
3. Om patienten visar en stark sekretbildning eller bléder
starkt, kan en tilltdppning av fukt- och varmevéxlardetaljen upp-
sta. Vid tecken pa en tilltappning ska fukt- och varmevéxiaren av-
lagsnas omedelbart och ev. ersattas med en ny. Man far absolut
inte forsoka atgarda tilltappningen eller rengdra produkten. Detta
kan skada fukt- och varmevaxlardetaljen och leda till en avsevéard
okning av luftmotstandet.
4. Om TRACOE humid assist produkter anvands tillsammans
med produkter fran andra tillverkare maste passformen kontroll-
eras noggrant sa att inga risker foreligger. Om de anvands med
fixeringsplaster maste det sékerstéllas att humid assist produk-
Y ten inte kan éka in i luftstrupen via pléstrets 6ppning dé detta kan
. medfora risk for kvavning.

8. Retursandningar

Retursandningar av férbrukade produkter kan endast emottas
efter samrad med féretaget och nér ett ifyllt dekontaminerings-
certifikat medféljer. Detta formular erhalles fran TRACOE medical
direkt eller kan laddas ner fran hemsidan (www.tracoe.com).

9. Allméanna affarsvillkor
Forsaljning och leverans av alla TRACOE-produkter sker uteslu-
tande pa basis av vara géallande allmanna affarsvillkor. Dessa
erhalles fran TRACOE medical GmbH eller kan laddas ner fran
hemsidan www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE humid assist
vocht- en warmtewisselaars

REF 641 humid assist IlI
met papierfilter, aansluiting voor 15 mm connector
en optionele zuurstofaansluiting

REF 642 humid assist IV
met schuimstoffilter, aansluiting voor 15 mm connector
en zuurstofaansluiting

1. Algemene informatie

ATTENTIE: Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door.
Deze is een onderdeel van het beschreven product en moet op
elk moment beschikbaar zijn. De aanwijzingen hebben uitslui-
tend betrekking op de bovengenoemde producten. De personen
die de producten toepassen, moeten van deze aanwijzingen op
de hoogte zijn.

Bewaren: De producten moeten koel en droog worden bewaard.
Bescherm het product tegen zonlicht en extreme kou.

N
Inhoud van de verpakking: In de verpakking van REF 641 zitten .
telkens 50 stuks, terwijl de verpakking voor REF 642 30 stuks

bevat.

Alle TRACOE humid assist producten worden afzonderlijk in een
clearroom verpakt.

@ ATTENTIE: Alle TRACOE humid assist producten mogen
slechts één keer worden gebruikt. Zij mogen noch gerei-
nigd noch opnieuw worden gebruikt.

De afvoer mag alleen overeenkomstig de geldende nationale
voorschriften voor afvalstoffen gebeuren.

2. Algemene beschrijving

De TRACOE humid assist producten zijn vocht- en warmtewis-
selaars voor het eenmalige gebruik. Zij dienen ter efficiénte be-
vochtiging en verwarming van de ademlucht bij spontaan ade-
mende patiénten met een tracheostoma.
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REF 641 en REF 642 hebben een vrouwelijke 15 mm-connector
die op de gestandaardiseerde 15 mm-connectoren van tracheo-
stomiecanules of endotracheale tubes kan worden gezet.

3. Bijzonderheden

3.1 TRACOE humid assist lll (REF 641)

Bij dit product is een zuurstofaansluiting ingesloten, die indien
noodzakelijk aan de onderkant in de vocht- en warmtewisselaar
kan worden gestoken, nadat de sluitdop werd verwijderd.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)

Met het overdrukventiel aan de tegenoverliggende kant van de
vrouwelijke 15 mm-connector kunnen grotere hoeveelheden se-
creet worden uitgehoest.

4. Indicaties
Alle TRACOE humid assist producten zijn vocht- en warmtewis-
selaars die geschikt zijn voor spontaan ademende patiénten met
een tracheostoma in de kliniek of thuis. Zij dienen ter efficiénte
bevochtiging van de ademwegen en verwarming van de inge-
ademde lucht. Door hun gebruik drogen de luchtpijp en de bron-
chién minder uit en zij verhinderen daardoor het indikken van
T Secreet, korstvorming en het gevaar van atelectase (collaps van
.de longblaasjes) worden verminderd en de ingeademde lucht
wordt tegelijkertijd gefilterd.

5. Contra-indicaties

De TRACOE humid assist producten mogen niet worden gebruikt
bij patiénten met een sterke slijmproductie in de ademwegen, bij-
zonder dik secreet in de ademwegen of hemoptysis (bloedhoes-
ten) en bij bewusteloosheid. Ook mogen zij niet worden gebruikt
in combinatie met een externe bevochtiging of verneveling.
TRACOE humid assist vocht- en warmtewisselaar moeten binnen
het bereik van het aanbevolen ademvolume gebruikt worden (zie
bijgevoegde prestatietabel pagina 57), om in het geval van een
laag ademvolume het opstuwen van koolzuurgas te voorkomen
of in het geval van te groot ademvolume een slechts onvoldoen-
de bevochtiging te vermijden.

6. Gebruik

Indien de kap of zuurstofaansluiting in de ongeopende verpak-
king ontbreken of indien de kap los in de verpakking zit, dan dient
u het product weg te gooien en door een nieuw te vervangen.
REF 641 en REF 642 moeten telkens op de 15 mm-connector
van een tracheostomiecanule of een endotracheale tube worden
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gestoken. Let er op dat de verbinding goed vast zit! Indien een
extra zuurstoftoevoer noodzakelijk is, moet de zuurstofaansluiting
met een zuurstofbron worden verbonden. Bij REF 641 is de zuur-
stofaansluiting optioneel ingesloten en kan indien noodzakelijk
aan de onderkant in de vocht- en warmtewisselaar worden ge-
stoken, nadat de sluitdop werd verwijderd.

Maximaal mag de vocht- en warmtewisselaar 24 uur worden
gebruikt. Al naar gelang de noodzaak moet hij vaker worden
vervangen.

7. Waarschuwingen

1. Alle TRACOE humid assist producten zijn bestemd voor
het eenmalige gebruik en mogen noch worden gereinigd, gedes-
infecteerd, gesteriliseerd noch opnieuw worden gebruikt, omdat
dit de goede werking ervan kan aantasten.

2. Indien een vocht- en warmtewisselaarelement in het om-
hulsel verschoven is, bijvoorbeeld ten gevolge van hoesten of
door het transport, moet het product worden verwijderd en door
een nieuw worden vervangen. In geen geval mag worden gepro-
beerd het verschoven element

weer op z'n plaats te zetten.

3. Wordt bij de patiént veel secreet gevormd of bloedt hij
hevig, kan het vocht- en warmtewisselaarelement verstopt raken.
Als men constateert dat het element dicht gaat zitten, moet de
vocht- en warmtewisselaar onmiddellijk worden verwijderd en
eventueel door een nieuwe worden vervangen. In geen geval
mag worden geprobeerd de verstopping te verwijderen of het
product te reinigen. Dit kan het vocht- en warmtewisselaarele-
ment beschadigen en een aanzienlijke toename van de lucht-
weerstand tot gevolg hebben.

4. Bij het gebruik van TRACOE humid assist producten met
producten van andere producenten moet nauwgezet gecontro-
leerd worden of ze bij elkaar passen, om de eventueel daaruit
voorvloeiende risico’s te kunnen uitsluiten. Bij gebruik met pleis-
ters moet gecontroleerd worden of HME niet door de poort van
de gebruikte pleister in de trachea glijden kan omdat anders ver-
stikkingsgevaar dreigt.

8. Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen na
overleg in ontvangst worden genomen als een ingevuld decon-
taminatie-certificaat is bijgevoegd. Dit formulier krijgt u of bij
TRACOE medical direct of via de website www.tracoe.com.
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9. Algemene handelscondities

Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE producten vindt
alleen maar plaats op grond van de geldende “Allgemeine Ge-
schaftsbedingungen (AGB)” die bij de TRACOE medical GmbH
of via de website www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Odnyieg xpriong yia
€VOAAGKTEG UYPOTNTAG KOl BEPPOTNTOG
TRACOE humid assist

REF 641 humid assist Il

EVaAANGKTNG uypdTNTag Kal BEpUOTNTAG HE XAPTIVO QIATPO, UTTO-
SoX Y10 OUVOETIKO TEPAXIO 15 mm Kal TIPOAIPETIKO TUVOETIKO
TTapoxng oguyévou

REF 642 humid assist IV

EvaAAGKTNG uypdTnTag kal BeppdTnTag Pe appwdeg GiATpo, utro-
Soxn yIo GUVOETIKO TEpdxIO 15 mm Kal GUVOETIKG TTapoxfig ogu-
yoévou

1. levikég TTAnpo@opieg

ZHMANTIKO: ©Oa tpétrel va diaBAoeTe TTPOCEKTIKA TIG TTAPOKA-
Tw 0dnyieg Xpriong. AToTeAoUV avatmdCTIAoTO UEPOG TOU TTEPI-
YPOQOUEVOU TTPOIGVTOG Kal TIPETTE va ival JINBECIUEG ava TTaoa
oTiypr). O1 0dnyieg aPopoUV ATTOKAEIOTIKG Kal HOVO OTA TTPOIOVTA
TToU avagépovTal TapaTdvw. OAa Ta dtopa, oTa oTToia avaTiBeTal
n XpAon Kal EQapuoyr TwV TTPOIOVTWY, TTPETTEI Va yVwPIfouv TIG
odnyieg auTég.

ATtroBrikeuon: Na @uAdooovtal og Spooepd Kal OTEYVO PEPOG,
Hakpi& atrd nAiakr akTivoBoAia kai £kBean og TTOAU XapnAég Bep-
HOKPOOiEG.

Mepiexépevo ouokevaoiag: H kdBe povada ouokeuaciog Twv
TrpoidvTwy REF 641 eptrepiéxel ammd 50 Hovadeg, v n CUOKeEUa-
oia Tou TTpoidvTog REF 642 eutrepiéxel 30 povadeg.

‘OAa 1a mpoidvta TRACOE humid assist ouokeudovTal o€ kaba-
pb BAAapo o€ pEPOVWUEVN CUOKEUAOIA.

® MPOZOXH: OAa Ta mpoidvra TRACOE humid assist rpo-
BAETTOVTON ATTOKAEIOTIKG KOl MOVO yia pia Xprion, Kai dev
EMTPETIETAI VO KaBapIoToUV 0UTE va XPNoIPoTroIinBoUv TTaAI.

H améppiyn Twv TPoidvTwy va yiveral oUMQwva Je Toug 1o0XU0-
VTEG €BVIKOUG KavovIoPoUG TP aTTORAATWY.

2. Feviki Teplypaen
Ta mpoidvra TRACOE humid assist eival evaAAdKTeG uypoTnTag
Kal BeppdTNTag Kal TTPoPAETTOVTaN Via pia xprion pévo. Egutrnpe-
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TOUV OTNV ATTOTEAECUATIKY) Uypavan Kal Béppavon Tou aépa avo-
TIVONG 00BEVWV JE QUBOPUNTN AVATIVON PE TPAXEIOTTOHIO.

Ta mpoidvta REF 641 kai REF 642 diaBétouv BnAukd ouvOETIKO
TePAxIo 15 mm, 10 OTTOi0 PTTOPEI va TTPOCAPUOCTEI O€ TUTTOTTOIN-
péva OUVOETIKG TepdyIa 15 mm owAARVwWY TPaxeIoTopiag ) evoo-
TPOXEIOKWY CWARVWY.

3. I31aiTEPOTNTEG

3.1 TRACOE humid assist lll (REF 641)

To TTPoidV aUTO EPTTEPIEXEI CUVDETIKO TTAPOXTG 0§UYOVOU, TO OTTOI0
€V AVAYKN UTTOPEN va ouVvOEBE TNV KATW TTAEUPE TOU EVOAAGKTN
uypoTNTag Kai BeppdTnTag, €£POCOV ATTOMOKPUVOEI TIpWwTa TO
TP EPPPAGNG.

3.2 TRACOE humid assist IV (REF 642)

H BaABida acgaleiag Trou BpiokeTal 0TV aTévavTl TTAEUPE Tou
BOnAuKoU OUVBETIKOU Tepayiou 15 mm, emMTPETTEl TNV ATTOTITUON
HEYEAWV TTOTOTATWY EKKPIPATOG.

4. Evdeigeig
OAa 1a poidvta TRACOE humid assist €ival evaAAdKTeG uypo-
TNTag kal BepudTNTAg, Ta oTroia eival KATAAANAa yia aoBeveig o€
VOOOKOWEIO 1) OTO OTTITI TOUG, TTOU £XOUV TPAXEIOOTOUIO OAAG €ival
EL IKavoi yia auBopunTn avarvor. EGutnpetolv otnv atroteAeoparti-
. Kr) Uypavon Twv avaTTVEUOTIKWY 0dwV Kal Tn Bépuavon Tou aépa
avatvong. Me Tnv epapuoyr| Toug HEIWVETAI N atrogipavan g
TpaXEiag Kal Twv BPAOyXwy, Kal CUVETTWG PEIWVETAI €TTIONG N OU-
HTTUKVWOT) EKKPIPGTWY, O OXNUATIOPOG KPoUaTag Kal O Kiviuvog
aTeAEKTATTOG (KATATITWOT QUOAAIBWY TIVEUPOVWYV), KOl TAUTOXPO-
VO QIATPAPETAI KOl O 0EPAG EICTIVONG.

5. Avrevdeigeig

Ta mpoiévia TRACOE humid assist dev emTpémeTal va Xpnoi-
poTroloUvTal O¢ aoBeveiG PE 10XUPH TTapaywyr) GAEYHaTOG TWV
QAVOTTVEUOTIKWY 00WV, TTOAU TTUKVOPPEUCTO EKKPIPG OVATIVEUOTI-
KWV 08WV ) aIPdTITUON KaBWG Kal O€ TTEPITITWON ATTWAEING TwV
aioBroewyv. Etiong dev emTpémmeTal n xprion o€ ouvduaouod He
€EWTEPIKA Uypavaon 1} eKvEQwarn.

MNa va amogeuyBei N cucowpeuon dlogeidiou Tou AvBpaKa o€ TTe-
PITITWON HIKPWYV QVATIVEOUEVWY OYKWV 1 YIO va ETTITEUXBET N ave-
TOPKAG Uypavon o€ TIEPITITWOT TTOAU PEYAAWY QVATIVEOHEVWV
Oykwv, ol eVaAAGKTEG uypoTNTaG Kal BeppdTnTag TRACOE humid
assist Ba TTPETTEl va XpNOIPOTIOIOUVTAI VIO AVATIVEOUEVOUG OYKOUG
ol oTToiol BPioKOVTAl EVTOG TWV CUVICTWHEVWY opiwv (BA. TTivaka
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atédoong oTn ogAida 57 TOU TTPOCAPTAHATOG).

6. Xpnon

Edv otnv aképain ouokeuaaoia AeiTrel To WA fj N oUvdeon yia To
o&uyovo A €av 1o TTWHA BPIOKETAI TIECUEVO OTN CUOKEUOOIa, va
aTroppIPOEi TO TTPOIOV KaI VO AVTIKATAOTOABEI HE VEO.

Ta mpoidvta REF 641 ko REF 642 Trpétrel va ouvdéovTal Ue TO
OnAukS oUVOETIKG TePAXIo 15 mm evog owArva TpayeloTopiag i
£vOg evdoTpayelakoU owArva MpETTel va TTPOCEXETE WOTE va £XEl
yivel oTaBepr) TTpooappoyn TNG oUVOEONG) Z€ TTEPITITWAN TTOU Ei-
val atapaitnTn Kai TPocBeTn Tpopodoacia ofuyévou, TTPETTEl VA
ouvdEBEi TO CUVBETIKO TTAPOXIG 0§UYAVOU pE Tyr| o§uyovou. ZTn
ouokeuaaoia Tau Tpoidvtog REF 641 eutrepiéxetal TIPOQIPETIKA TO
OUVOETIKG TTAPOYXAG 0EUYOVOU Kal €V avAaykn PTTOpEi va ouvdeDei
oTNV KATW TTAEUPA Tau EVOAAGKTN UypATNTAG Kal BEPPATNTAG, EQO-
OOV OTTOPAKPUVOET TIPWTA TO TIWHA EUPPAENG.

H péyiotn didpkeia yia TN XPAON Tou evaAAAKTn uypdTnTag Kal
BeppdTnTag gival 24 Wpeg. Avaloya Pe TIG avAYKeG Ba TTPETTEN Vo
YIVETQI OUXVOTEPN AVTIKATACTAON TOU EVOAAAKTN.

7. MNposidomroinoeig

1. OAa Ta mpoiévta TRACOE humid assist mpoBAémovtal
QATTOKAEIOTIKG Kal HOVO yia pia Xprion Kail Sev eTTPETTETAI va KaBa-
ploTolv, va atroAupavBoulv, va atroaTelpwBouV 1 ETTavaypnaipo-
Tr0INB0UV, BI6TI KATI TETOIO Ba TTPOKAAOUCE CNUAVTIKY PEiwan TNG
Aeitoupyiag Toug.

2. Edv petaromioTnke 010 €0WTEPIKO TOU TTEPIBARNATOG €va
£EAPTNHA UYpaCIAg Kal HETATPOTIAG TNG BEPUATNTAG, VIO TTApAdEly-
Ha Adyw BAxa A Katd Tn PETAaQopd, va atroppIpOEi To TTPoidV Kal
VO aVTIKOTOOTOBET Pe VED. Aev ETITRETTETAI O€ KOMIO TTEPITITWON VO
yivel TTpooTdBeia véag TOTTOBETNONG TOU OTOIXEIOU TTOU €Xel YAI-
OTpACEL.

3. Y& TIEPITITWON TIOU O 00BEVAG TTaPOUCIAdel 10XUPr TTa-
paywyn EKKPINATOG 1| I0XUPK QIMOPPON), EVOEXETAI VO TTPOKANBET
£u@pagn Tou aToixeiou eVAAANGKTN UuypoTNTAG Kal BepuoTnTag. e
TEPITITWOTN eVOEiGEWY EUPPagNS Ba TPETTEN va Yivel auéowg aTro-
HAKpUVON TOou eVOAAGKTN UypOTNTAG Kal BEPUATNTAG KAl EV AVAYKN
QVTIKATACTAOT| TOU JE VEO TIPOIOV. X Kayia TTEPITTwon dev ETTI-
TPETTETAI VA Yivel TTPOOTIABEIa eEGAEIYNG TNG EPppagng 1 kabapl-
opoU Tou TTPoidvTog. KAt TETOI0 evOEXETAl va TIPOKOAEOEl BAGRN
OTO OTOIXEIO EVAAAGKTN UYPATNTAG Kal BEpPATNTAG Kal v 03NyAOE!
g€ ONUAVTIKA algnon TG avaTIVEUOTIKAG aVTOXAG.

4. Edv xpnoipotroinBouv mpoidvta TRACOE humid assist pe
TTPoidVTa AWV TTpoPNBeUTWY Ba TTPETTEN va EAeYXBEI TTPOTEKTIKG
N owoTH EPapuoyn, yia va eEac@alioTEl 0 ATTOKAEITPOG TTIBAVWV
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KIvOUvwy. Edv xpnoipotroinBolv pe AeUKOTTAGOT, TTpéTrel va di-
ao@aNoTel OTI 0 evaANGKTNG uypdTNTAG/BEPUOTNTAG dEV PTTOPEI
va yAIoTprioel Jéoa atmd TNV OTTH TNG BrKNgG Tou AEUKOTTAGOT TToU
XPNOIMOTIOIEITAl OTNV TPAXE(Q, yIaTi uTTdpxel Kivduvog aopuéiag.

8. EmoTpo@n mpoioviwv

ETOTPOQEG HETAXEIPIOPEVWY TTPOIOVTWY PTTOPOUV VA Yivouv Oe-
KTEG HOVO PETG OTTO TTponyoUpevVn oudATNON HE TNV €TaIPEiC Kal
€@ooov ouvodelovTtal aTrd CUPTTANPwUEVN BeRaiwon ol gival
eAeUBepa poOAUCHATIKWY ouaiwyv. To éviuTio autd dlatiBeTal r
armeuBeiag amd Tnv eTaipia TRACOE medical i péow Tng diadi-
KTUOKAG TTUANG www.tracoe.com.

9. levikoi 6pol cuvaAAaywv

H mwAnon, n 8166gon Kai ol EMOTPOPEG OAWY TWV TTPOIOVTWY
TRACOE TmpaypatoTroleital atmokAeIoTIKG pe Baon Toug 1oxUo-
vTeg Mevikoug Opoug Zuvaraywyv ol otroiol ival SiaBéaipol amd
v TRACOE medical GmbH 1 péow tnG SIABIKTUOKAG TTUANG
www.tracoe.com.
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TRACOE humid assist
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TRACOE medical GmbH
Reichelsheimer StraBe 1 /3
55268 Nieder-Olm | Germany
info@tracoe.com
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