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— Typ 301 ohne Sicherheitsventil

- Type 301 without safety valve

— Type 301 sans soupape de sécurité
- Tipo 301 senza valvola di sicurezza

- Tipo 301 sin vélvula de seguridad

- Typ 301 bez pojistného ventilu

— Typ 301 bez bezpecnostného ventilu
- Typ 301 bez zaworu bezpieczenstwa
— Type 301 zonder veiligheidsventiel
- Bez drosibas ventila, 301. tips

— Typ 301 utan sdkerhetsventil

- Tip 301 bez sigurnosnog ventila

- Typ 302 mit Sicherheitsventil

- Type 302 with safety valve

- Type 302 avec soupape de sécurité
- Tipo 302 con valvola di sicurezza

— Tipo 302 con vélvula de seguridad
- Typ 302 s pojistnym ventilem

- Typ 302 s bezpec¢nostnym ventilom
- Typ 302 z zaworem bezpieczenstwa
- Type 302 met veiligheidsventiel

- Ar drosibas ventili, 302. tips

- Typ 302 med sdkerhetsventil

— Tip 302 sa sigurnosnim ventilom

43.009.05.705-711_Kiinstliche Nase_IFU_A5_2024.indd 2-3

Gebrauchsanweisung - Kiinstliche Nase

Zweckbestimmung/Indikation

Die kiinstliche Nase (Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher
(HME)) dient bei spontanatmenden Patienten mit einem
Endotrachealtubus bzw. einer Trachealkantile zur Klimatisie-
rung der Atemgase. Der integrierte Sauerstoffport ist fiir die
Verabreichung von zusétzlichem Sauerstoff vorgesehen.

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt.

Anwendergruppe

Der Anwender muss Uber erforderliche Qualifikationen z.B.
tiber medizinische Fachkenntnisse verfligen bzw. diesbe-
zlglich geschult sein und/oder tiber Erfahrung mit dem
Produkt verfiigen.

Der Anwender muss die Gebrauchsanweisung vor der An-
wendung lesen und verstehen, um das Produkt gemaB der
Zweckbestimmung anwenden zu kénnen.

Patientengruppe
Die kinstliche Nase ist fiir erwachsene und padiatrische
Patienten bestimmt.

Produktbeschreibung
REF Typ Sicherheitsventil
43.009.05.705 301 nein
43.009.05.706 302 ja
Sauerstoffport Sauerstoffport
A) A

Sicherheits-
ventil
(B)

Typ 301 Typ 302

Typ 302 mit Sicherheitsventil (B) fiir die forcierte Inspiration/
Exspiration

Das Sicherheitsventil bei Typ 302 erlaubt kurzfristige hohe
Tidalvolumina und ermdglicht das Abhusten groBerer Sekret-
mengen.

Technische Daten:

(DIN EN ISO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2)
Tidalvolumen: 50-1000 ml

Totraum: 17 ml

Feuchtigkeitsverlust: VT= 250ml: 9,0 mg/I

VT = 500ml: 13,2 mg/I

VT = 750ml: 14,2 mg/|

VT =1000 ml: 15,5 mg/I
Inspiration

0,51/s = 0,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,54 cm H20 (~hPa)
Exspiration

0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,34 cm H20 (~hPa)
Gewicht: 5 Gramm

Lange: 29 mm

Anschliisse: 15 mm female fiir Endotrachealtubus und
Trachealkantile, 5 mm Konnektor fiir Sauerstoffverbindungs-
schlauch

Druckverlust:

Kontraindikationen

Die kiinstliche Nase REF 43.009.05.705 sollte bei Patienten
mit ibermaBiger Sekretion aus den Atemwegen nicht ver-
wendet werden.

Weitere Kontraindikationen sind uns nicht bekannt.

Material
Gehduse: Polypropylen
HME Medium: Polyurethan

Sicherheitsventil: thermoplastisches Polymer
Das Produkt ist latexfrei.

Anwendung

1. Nicht verwenden, wenn die Verpackung und/oder das
Produkt beschédigt oder eine Fehlfunktion des Produktes
erkennbar sind.

2. Die kiinstliche Nase ist auf das distale Ende des Endotra-
chealtubus oder der Trachealkaniile aufzustecken.

3. Die kiinstliche Nase ist auf festen Sitz und Dichtigkeit zu
prifen.

4, Bei Bedarf kann ein Sauerstoffverbindungsschlauch an
den Sauerstoffport (A) angeschlossen an.

5. Das Produkt ist regelmaBig auf Flussigkeit- und Sekretan-
sammlungen zu prifen und bei Bedarf sofort zu wechseln.
6. Das Sicherheitsventil (B) der Produktvariante Typ 302
muss immer frei und flexibel sein

7. Dieses Produkt muss alle 24 Stunden ausgetauscht werden.
8. Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.
Eine Wiederverwendung fiihrt zu Keimvermehrung und
Keimverschleppung.

Hinweise

1. Die Gebrauchsanweisung ist aufmerksam zu lesen.

2. Die kuinstliche Nase ist nur der Zweckbestimmung zu ver-
wenden, um eine sichere Anwendung zu gewahrleisten.

3. Das Produkt nicht in Kombination mit aktiven Befeuch-
tern oder Medikamentenverneblern anwenden. Dies kann
zu einem Druckaufbau und einer unzureichenden Atmung
des Patienten fiihren.

4. Das Produkt nicht mit weiteren Komponenten wie Filtern
oder HME verwenden, diese vergréern den Totraum und
fiihren zu einer Erhéhung von Compliance und Widerstand.
5. Bei Sauerstoffzufuhr ist die kiinstliche Nase wegen Brand-
gefahr nicht fir Raucher geeignet. Von offenen Flammen,
Funken oder andere Ziindquellen fernhalten.

6. Der Sauerstoffport (A) ist nur zur Einleitung von Sauerstoff
zu verwenden.

7. Sterilisation und Reinigung (zur Wiederverwendung)
kénnen die Funktion und Wirkungsweise des Produktes
beeintrachtigen und eine Patientengeféahrdung hervorrufen.
8. Das Produkt darf nicht verdndert werden, es kdnnte
dadurch zu Fehlfunktionen und unvorhergesehenen Risiken
wie Verletzungen des Patienten und des Anwenders oder zu
Sachschaden kommen.

Entsorgung
Die kiinstliche Nase ist geméaf den hauseigenen Anweisun-
gen und lokalen Vorschriften zu entsorgen.

Lagerung/Umgebungsbedingungen

Beachten Sie bei der Lagerung und Verwendung der kiinst-
lichen Nase die zuldssigen Bereiche fir die Umgebungs-
temperatur.

Zusatzliche Informationen

Alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt auftreten-
den schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde zu melden.
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Instructions for use - Artificial nose

Intended use/Indication

The artificial nose (heat and moisture exchanger (HME)) is
used for air conditioning the respiratory gases of sponta-
neously breathing patients with an endotracheal tube or
tracheostomy tube. The integrated oxygen port is intended
for the administration of additional oxygen.

This product is a medical device.

User group

The user must possess the necessary qualifications, e.g. me-
dical expertise or be trained in this respect and/or possess
experience with the device.

The user must read and understand the Instructions for Use
before use in order to use the device as intended.

Patient group
The artificial nose is intended for adult and paediatric
patients.

Product description
REF Type Safety valve
43.009.05.705 301 no
43.009.05.706 302 yes

Oxygen port Oxygen port
(A) (A)

Safety valve
B

Type 301 Type 302

Type 302 with safety valve (B) for forced inspiration/expira-
tion

The safety valve on Type 302 allows high tidal volumes for
short periods and enables expectoration of larger volumes
of secretions.

Technical specifications:

(DIN EN 1SO 9360-1, DIN EN 1SO 9360-2)

Tidal volume: 50- 1000 ml

Dead space: 17 ml

Moisture loss: VT= 250ml: 9.0 mg/I
VT= 500ml:13.2 mg/I
VT= 750ml:14.2 mg/|
VT =1000 ml: 15.5 mg/I

Pressure loss: Inspiration
0.51/s =0.09 cm H20 (~hPa)
1.01/s =0.26 cm H20 (~hPa)
1.51/s=0.54 cm H20 (~hPa)
Expiration
0.51/s=0.11 cm H20 (~hPa)
1.01/s=0.32 cm H20 (~hPa)
1.51/s=0.34 cm H20 (~hPa)

Weight: 5 grammes

Length: 29 mm

Connectors: 15 mm female for endotracheal tube and
tracheostomy tube, 5 mm connector for oxygen connection
tube
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Contraindications

The artificial nose REF 43.009.05.705 should not be used in
patients with excessive secretion from the airways.

We are not aware of any other contraindications.

Material

Housing: polypropylene

HME medium: polyurethane

Safety valve:  thermoplastic polymer
The device is latex-free.

Application

1. Do not use if the packaging and/or the device are
damaged or if a malfunction of the device is identified.
2.The artificial nose is to be attached to the distal end of the
endotracheal tube or tracheostomy tube.

3. Check the artificial nose for a tight fit and leak tightness.
4. If required, an oxygen connection tube can be connected
to the oxygen port (A).

5.The device must be checked regularly for fluid and secre-
tion accumulation and changed immediately if necessary.
6. The safety valve (B) of device variant Type 302 must always
remain free and flexible

7.This device must be changed every 24 hours.

8. This device is intended for single use only. Re-use leads to
multiplication and spreading of germs.

Notes

1. Read the Instructions for Use carefully.

2.The artificial nose should only be used for its intended
purpose to ensure its safe use.

3. Do not use the device in combination with active humidi-
fiers or medication nebulisers. This can lead to a build-up of
pressure and insufficient breathing of the patient.

4. Do not use the device with other components such as
filters or HMEs, as these increase the dead space and lead to
an increase in compliance and resistance.

5. If oxygen is supplied, the artificial nose is not suitable for
smokers due to the risk of fire. Keep away from naked flames,
sparks or other sources of ignition.

6. The oxygen port (A) is only to be used for introducing
oxygen.

7. Sterilisation and cleaning (for re-use) can impair the func-
tion and mode of operation of the device and cause a hazard
for the patient.

8. The device must not be modified as this could lead to mal-
functions and unforeseen risks such as injury to the patient
and user or damage to property.

Disposal
The artificial nose must be disposed of in accordance with
the in-house instructions and local regulations.

Storage/ambient conditions
Observe the permissible ambient temperature ranges when
storing and using the artificial nose.

Additional information

All serious incidents occurring in connection with the medi-
cal device must be reported to the manufacturer and the
responsible authorities.

(> Mode d‘emploi - Nez artificiel

Destination/Indication

Le nez artificiel (échangeur de chaleur et d’humidité [HME])
sert a conditionner les gaz respiratoires chez les patients res-
pirant spontanément et ayant un tube endotrachéal ou une
canule trachéale. Le port d’alimentation en oxygene intégré
est prévu pour 'administration d'oxygéne supplémentaire.
Le présent produit est un dispositif médical.

Groupe d'utilisateurs

L'utilisateur doit posséder les qualifications requises, a savoir
posséder des connaissances médicales, avoir été formé a cet
effet ou avoir I'expérience du produit.

L'utilisateur doit lire et comprendre le manuel d’utilisation
avant I'application afin de pouvoir utiliser le produit confor-
mément a sa destination.

Groupe de patients
Le nez artificiel est destiné aux patients adultes et pédia-
triques.

Description du produit

REF Type Soupape de sécurité
43.009.05.705 301 non
43.009.05.706 302 oui

Port d'alimenta-
tion en oxygene

Port d’alimenta-
tion en oxygene

Soupape
de sécurité
(B)

Type 301

Type 302

Type 302 avec soupape de sécurité (B) pour l'inspiration/
expiration forcée

La soupape de sécurité du type 302 permet des volumes
courants élevés a court terme et I'expectoration de grandes
quantités de sécrétions.

Données techniques :
(DIN EN ISO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2)
Volume courant: 50 - 1000 ml
Espace mort: 17 ml
Perte d’humidité: Vc= 250ml: 9,0 mg/I
Vc= 500ml:13,2mg/l
Vc= 750 ml: 14,2 mg/l
Ve =1000 ml: 15,5 mg/I
Perte de pression : Inspiration
0,51/s = 0,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s =0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s =0,54 cm H20 (~hPa)
Expiration
0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s =0,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s =0,34 cm H20 (~hPa)
Poids : 5¢g
Longueur : 29 mm
Raccords : 15 mm femelle pour le tube endotrachéal et la
canule trachéale, connecteur 5 mm pour la tubulure d’admi-
nistration d'oxygéne

Contre-indications

Le nez artificiel REF 43.009.05.705 ne doit pas étre utilisé
chez les patients dont les voies respiratoires émettent une
quantité excessive de sécrétions.

Aucune contre-indication n'a été portée a notre connaissance.

Matériau
Boitier : Polypropylene
HME Medium : Polyuréthane

Soupape de sécurité : Polymére thermoplastique
Le produit est exempt de latex.

Utilisation

1. Ne pas utiliser si le conditionnement et/ou le produit sont
endommagés ou si un dysfonctionnement du produit est
observé.

2. Le nez artificiel doit étre fixé sur I'extrémité distale du tube
endotrachéal ou de la canule trachéale.

3. Vérifier la bonne fixation et I'étanchéité du nez artificiel.
4. Si nécessaire, une tubulure d’administration d’'oxygéne
peut étre raccordée au port d'alimentation en oxygéne (A).
5. Le produit doit étre controlé régulierement pour vérifier
qu'il n'y a pas d’accumulation de liquide ou de sécrétions et
doit étre changé immédiatement si nécessaire.

6. La soupape de sécurité (B) de la variante de type 302 doit
toujours étre libre et flexible.

7. Ce produit doit étre remplacé toutes les 24 heures.

8. Ce produit est réservé a un usage unique. Toute réutilisa-
tion entraine la multiplication et la transmission de germes.

Remarques

1. Lire attentivement le manuel d'utilisation.

2. Le nez artificiel ne doit étre utilisé que selon son usage
prévu afin de garantir une utilisation sare.

3. Ne pas utiliser le produit en combinaison avec des humidi-
ficateurs actifs ou des nébuliseurs de médicament. Cela peut
entrainer une augmentation de la pression et une respira-
tion insuffisante du patient.

4. Ne pas utiliser le produit avec d’autres composants comme
des filtres ou des HME, car ceux-ci augmentent I'espace mort
et entrainent une augmentation de la compliance et de la
résistance.

5. En cas d'apport d'oxygéne, le nez artificiel ne convient pas
aux fumeurs en raison du risque d'incendie. Tenir a I'écart de
flammes nues, d'étincelles ou d’autres sources d'ignition.

6. Le port d'alimentation en oxygene (A) ne doit étre utilisé
que pour I'apport d'oxygéne.

7. La stérilisation et le nettoyage (en vue de la réutilisation)
peuvent non seulement altérer le fonctionnement et I'action
du produit, mais aussi nuire a la santé du patient.

8. Le produit ne doit pas étre modifié, cela pourrait entrainer
un dysfonctionnement et des risques non anticipés comme
des blessures au patient et a I'utilisateur ou des dommages
matériels.

Elimination

Eliminer le nez artificiel conformément aux instructions de
I'établissement et aux prescriptions locales.

Stockage/conditions environnementales
Respecter les plages de température ambiante autorisées
lors du stockage et de I'utilisation du nez artificiel.

Informations complémentaires

Tous les incidents graves survenant en rapport avec le dispo-
sitif médical doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité
compétente.
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G0 Istruzioni per I'uso del naso artificiale

Destinazione d’uso/Indicazioni

Il naso artificiale (scambiatore di calore e umidita (HME))
& utilizzato per riscaldare e umidificare i gas inspirati dai
pazienti che respirano spontaneamente con un tubo endo-
tracheale e/o una cannula tracheale. L'attacco per ossigeno
integrato e previsto per la somministrazione supplementare
di ossigeno.

Questo prodotto & un dispositivo medico.

Utilizzatori

L'utilizzatore deve possedere le necessarie qualifiche, ad es.
conoscenze mediche specialistiche, oppure essere addestrato
e/o esperto nell'uso del prodotto.

Prima dell'uso, I'utilizzatore deve leggere e comprendere le
istruzioni per I'uso per poter utilizzare il prodotto in confor-
mita alla destinazione d'uso.

Pazienti destinatari
Il naso artificiale & destinato a pazienti adulti e pediatrici.

Descrizione del prodotto

REF Tipo Valvola di sicurezza
43.009.05.705 301 no
43.009.05.706 302 si

Attacco per
ossigeno (A)

Attacco per
ossigeno (A)

Valvola di
sicurezza
(B)

Tipo 301 Tipo 302

Tipo 302 con valvola di sicurezza (B) per l'inspirazione/l'espi-
razione forzata

La valvola di sicurezza nel naso artificiale tipo 302 consente
di ottenere elevati volumi correnti di breve durata e I'espetto-
razione di maggiori quantita di secreto.

Dati tecnici:

(DIN EN I1SO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2)

Volumi correnti: 50-1000 ml

Spazio morto: 17 ml

Perdita di umidita: VT= 250ml: 9,0 mg/I|
VT= 500ml: 13,2 mg/I
VT= 750ml: 14,2 mg/I
VT =1000 ml: 15,5 mg/I

Perdita di pressione: Inspirazione
0,51/s=0,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,54 cm H20 (~hPa)
Espirazione
0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,34 cm H20 (~hPa)

Peso: 5 grammi

Lunghezza: 29 mm

Attacchi: attacco femmina da 15 mm per tubo endotra-

cheale e cannula tracheale, connettore da 5 mm per il tubo
di collegamento dell'ossigeno
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Controindicazioni

Il naso artificiale REF 43.009.05.705 non deve essere utilizzato
nei pazienti con ipersecrezione dalle vie respiratorie.

Non sono note ulteriori controindicazioni.

Materiale
Involucro: Polipropilene
Mezzo HME: Poliuretano

Valvola di sicurezza: Polimero termoplastico
Il prodotto é privo di lattice.

Modo d’uso

1. Non utilizzare se la confezione e/o il prodotto sono dan-
neggiati o se il prodotto & malfunzionante.

2. |l naso artificiale deve essere innestato sull'estremita distale
del tubo endotracheale o della cannula tracheale.

3. E necessario verificare la stabilita e la tenuta del naso
artificiale.

4. Se necessario, si puo innestare un tubo di collegamento
dell'ossigeno sullattacco per ossigeno (A).

5.1l prodotto deve essere sottoposto a regolare ispezione
per accertare l'eventuale presenza di depositi di liquido e
secreto e, all'occorrenza, deve essere sostituito immediata-
mente.

6. La valvola di sicurezza (B) della variante del prodotto tipo
302 deve essere sempre libera e flessibile.

7. Questo prodotto deve essere sostituito ogni 24 ore.

8. Questo prodotto & esclusivamente monouso. Leventuale
riutilizzo comporta una propagazione e moltiplicazione di
germi.

Avvertenze

1. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso.

2. Il naso artificiale deve essere utilizzato solo in conformita
alla destinazione d’uso per garantirne un uso sicuro.

3. Non utilizzare il prodotto in combinazione con umidifi-
catori attivi o nebulizzatori di farmaci. Cio puo portare a
una pressurizzazione e a una ventilazione insufficiente del
paziente.

4. Non utilizzare il prodotto con altri componenti quali filtri
o HME, perché questi aumentano lo spazio morto e incre-
mentano la compliance e la resistenza.

5. In caso di somministrazione di ossigeno, il naso artificiale
non é indicato per fumatori a causa del rischio di incendio.
Tenere lontano da fiamme libere, scintille o altre fonti di
accensione.

6. L'attacco per ossigeno (A) deve essere utilizzato solo per
somministrare ossigeno.

7. La sterilizzazione e la pulizia (ai fini del riutilizzo) possono
compromettere la funzionalita e il principio di azione del
prodotto, quindi mettere a rischio 'incolumita del paziente.
8.1l prodotto non deve essere modificato perché in caso
contrario potrebbero verificarsi malfunzionamenti e rischi
imprevisti, quali lesioni a carico del paziente e dell'utilizza-
tore oppure danni materiali.

Smaltimento
Smaltire il naso artificiale in conformita alle disposizioni
interne alla propria struttura e alle normative locali.

Stoccaggio/Condizioni ambiente
Durante lo stoccaggio e I'utilizzo del naso artificiale rispetta-
re gli intervalli di temperatura ambiente consentiti.

Informazioni supplementari

Qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al dispositivo
medico deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente.

Instrucciones de uso de nariz artificial

Finalidad prevista/Indicacién

La nariz artificial (intercambiador de calor y humedad [HME])
sirve para templar los gases respiratorios de los pacientes con
respiracion espontanea que tienen un tubo endotraqueal
o una canula traqueal. El puerto de oxigeno integrado esta
previsto para administrar oxigeno adicional.

Se trata de un producto sanitario.

Grupo de usuarios

El usuario debe disponer de la cualificacion necesaria, p. €j.,
poseer conocimientos médicos especializados, haber recibido
formacion al respecto y/o tener experiencia con el producto.
Antes del uso, el usuario debe haber leido y comprendido
las instrucciones de uso del producto para poder utilizarlo
conforme a la finalidad prevista.

Grupo de pacientes
La nariz artificial estad destinada a pacientes adultos y
pediatricos.

Descripcion del producto

REF Tipo Valvula de seguridad
43.009.05.705 301 No
43.009.05.706 302 Si
Puerto de Puerto de
oxigeno (A) oxigeno (A)

Vélvula de
seguridad

Tipo 301 Tipo 302

Tipo 302 con vélvula de seguridad (B) para la inspiracién/
espiracion forzada

La valvula de seguridad del tipo 302 permite volimenes
corrientes altos durante periodos cortos y hace posible
expectorar mayores volimenes de secrecion.

Datos técnicos:

(DIN EN I1SO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2)
Volumen corriente: 50 - 1000 ml

Espacio muerto: 17 ml

Pérdida de humedad: VT= 250ml: 9,0 mg/I
VT= 500ml: 13,2 mg/I|
VT = 750ml: 14,2 mg/I
VT =1000 ml: 15,5 mg/I
Inspiracion

0,51/s =0,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s =0,54 cm H20 (~hPa)
Espiracion

0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,34 cm H20 (~hPa)
Peso: 5 gramos

Longitud: 29 mm

Conexiones: hembra de 15 mm para tubo endotraqueal y

canula traqueal, conector 5 mm para tubo de conexién de
oxigeno

Pérdida de presion:

Contraindicaciones

La nariz artificial REF 43.009.05.705 no debe utilizarse en pa-
cientes con una secrecion excesiva de las vias respiratorias.
No se conocen otras contraindicaciones.

Material
Carcasa: polipropileno
Medio HME: poliuretano

Vélvula de seguridad: polimero termoplastico
El producto no contiene latex.

Aplicacion

1. No usar si el envase y/o el producto estan danados o si se
puede detectar un fallo de funcionamiento del producto.
2. La nariz artificial se debe fijar al extremo distal del tubo
endotraqueal o de la canula traqueal.

3. Se debe comprobar que la nariz artificial esté ajustada
correctamente y quede hermética.

4, Si es necesario, se puede conectar un tubo de conexién
de oxigeno al puerto de oxigeno (A).

5.Se debe comprobar regularmente la acumulacion de
fluidos y secreciones en el producto y, en caso necesario,
este debera cambiarse de inmediato.

6. La valvula de seguridad (B) de la variante de producto
tipo 302 debe estar siempre libre y ser flexible.

7. Este producto se debe sustituir cada 24 horas.

8. Este producto solo esta previsto para un solo uso. La reuti-
lizacién puede provocar una proliferacion y transmisién de
gérmenes.

Notas

1. Se deben leer detenidamente las instrucciones de uso.
2. La nariz artificial se debe utilizar inicamente de acuerdo
con su finalidad prevista, para garantizar una aplicacion
segura.

3. No usar el producto en combinacién con nebulizadores
de medicamentos o humidificadores activos. De lo contrario,
esto puede hacer que se acumule presion y que el paciente
respire de forma inadecuada.

4. No utilizar el producto con otros componentes como
filtros o HME, que aumentan el espacio muerto y provocan
una mayor distensibilidad y resistencia.

5. Si se suministra oxigeno, la nariz artificial no es adecuada
para fumadores, puesto que existe riesgo de incendio.
Mantener alejada de las llamas, chispas u otras fuentes de
ignicion.

6. El puerto de oxigeno (A) solo se debe utilizar para intro-
ducir oxigeno.

7. La esterilizacion y la limpieza (para reutilizar el producto)
pueden afectar negativamente a la funcién y al modo de
accién del producto y causar un riesgo para el paciente.

8. No se debe modificar el producto, ya que esto podria pro-
vocar fallos de funcionamiento y riesgos imprevistos, como
lesiones al paciente y al usuario o dafios materiales.
Eliminacion

La nariz artificial se debe eliminar segun las instrucciones
internas y las disposiciones locales.

Conservacion/Condiciones ambientales
Ala hora de almacenar y utilizar la nariz artificial, se deben
respetar los intervalos de temperatura ambiente permitidos.

Informaciéon complementaria

Todos los incidentes graves relacionados con el producto
sanitario deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente.
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(> Navod k pouziti umélého nosu

Ucel pouziti / indikace

Umély nos (vymeénik tepla a vlhkosti (HME)) se pouziva ke
klimatizaci dychacich plynd spontanné dychajicich pacientd
s endotrachealni rourkou nebo trachealni kanylou. Integro-
vany kyslikovy port je ur¢en k podavani dalsiho kysliku.
Jedna se o zdravotnicky prostiedek.

Skupina uzivatelt

Uzivatel musi mit potfebnou kvalifikaci, napf. odborné
|ékafské znalosti, pfipadné musi byt vyskolen v tomto oboru
nebo mit zkusenosti s timto vyrobkem.

UzZivatel si musi pfed pouzitim precist ndvod k pouziti a
porozumét mu, aby byl schopen pouzivat vyrobek v souladu
s jeho urc¢enim.

Populace pacientii
Umeély nos je urcen pro dospélé i pediatrické pacienty.

Popis vyrobku
REF Typ Pojistny ventil
43.009.05.705 301 ee
43.009.05.706 302 ano

Kyslikovy port Kyslikovy port
(A) (A)

Pojistny
ventil

Typ 301 Typ 302

Typ 302 s pojistnum ventilem (B) pro nuceny naddech/vydech

Pojistny ventil u typu 302 umoziiuje kratkodoby vysoky
dechovy objem a vykaslavani vétsiho mnozstvi sekretu.
Technické udaje

(EN 1SO 9360-1, EN ISO 9360-2)

Dechovy objem: 50 -1 000 ml

Mrtvy prostor: 17 ml

Ztrata vihkosti: VT= 250 ml: 9,0 mg/I

VT= 500ml: 13,2 mg/|

VT= 750ml: 14,2 mg/I

VT =1000 ml: 15,5 mg/I

Nadech

0,51/s=0,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,54 cm H20 (~hPa)

Vydech

0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,34 cm H20 (~hPa)
Hmotnost: 59

Délka: 29 mm

Konektory: 15mm female pro pfipojeni endotrachedlni
rourky a trachealni kanyly, 5mm konektor pro pfipojeni
hadicky s kyslikem

Ztrata tlaku:
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Kontraindikace

Umély nos REF 43.009.05.705 by nemél byt pouzivan u
pacientl s nadmérnou tvorbou sekretu z dychacich cest.
Z&adné jiné kontraindikace ndm nejsou znamy.

Material

Kryt: polypropylen

Médium HME: polyuretan

Pojistny ventil: termoplasticky polymer

Vyrobek neobsahuje latex.

Pouziti

1. NepouZzivejte, je-li baleni poskozeno nebo je-li vyrobek
poskozeny nebo je zjevné, zZe je porusena jeho funkénost.
2. Pripojte umély nos k distalnimu konci endotrachealni
rourky, resp. trachedIni kanyly.

3. Zkontrolujte, zda umély nos pevné sedi a tésni.

4. Podle potieby muzete do kyslikového konektoru (A)
zapojit hadicku s kyslikem.

5.Vyrobek je tieba pravidelné kontrolovat, zda se v ném
nenahromadila tekutina a sekret, a podle potfeby ho ihned
vymeénit.

6. Pojistny ventil (B) u varianty vyrobku typ 302 musi byt
vzdy volny a pruzny.

7.Tento vyrobek je tfeba ménit kazdych 24 hodin.

8. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouZziti.
Pti opakovaném pouzivani hrozi mnozeni nebo zaneseni
bakterii.

Pokyny

1. Je tieba si pozorné precist navod k pouziti.

2. Umély nos by mél byt pouzivan pouze k uréenému ucelu,
aby bylo zajisténo jeho bezpeéné pouzivani.

3. Nepouzivejte vyrobek v kombinaci s aktivnimi zvlh¢ovaci
nebo rozprasovaci lékd. Miize dochézet ke zvysovani tlaku
a nedostatecné ventilaci pacienta.

4. Nepouzivejte vyrobek s dalsimi komponenty, napt. filtry
nebo HME, protoze zvétsuji mrtvy prostor a zvysuji poddaj-
nost a odpor.

5. Pokud je pfivadén kyslik, neni umély nos vhodny pro
kuraky kvali riziku pozaru. Uchovévejte mimo dosah otevre-
ného ohné, jisker nebo jinych zdrojl vzniceni.

6. Kyslikovy port (A) se pouziva pouze pro pfivod kysliku.

7. Sterilizace nebo cisténi (k opakovanému pouziti) mize
ovlivnit funkénost a Gc¢innost vyrobku a zplsobit Gjmu
pacientovi.

8.Vyrobek nesmi byt nijak upravovan, protoze by se tim
mobhla narusit jeho funk¢nost a mohla by pak hrozit ne-
predvidatelna rizika, napt. poranéni pacienta nebo uzivatele
nebo hmotné skody.

Likvidace
Umély nos je tieba likvidovat podle nemocni¢niho protokolu
a mistnich predpisa.

Podminky uchovavani / okolniho prostredi
Pfi uchovavani a pouzivani umélého nosu dodrzujte pfipust-
né rozmezi pro okolni teplotu.

Dopliiujici informace

Vsechny zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde
v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, je nutno
nahlasit vyrobci a pfislusnému tradu.

Gk Navod na pouzitie - Umely nos

Ucel pouzitia/indikacia

Umely nos (vymennik tepla a vihkosti (HME)) sa pouziva
na klimatizaciu dychacich plynov spontanne dychajicich
pacientov s endotrachealnou trubicou alebo trachealnou
kanylou. Integrovany kyslikovy port je ur¢eny na podavanie
dalsieho kyslika.

Tento produkt je zdravotnicka pomécka.

Skupina pouzivatelov

Pouzivatel musi mat potrebnu kvalifikaciu, napr. Specia-
lizované lekarske znalosti alebo musi byt v tomto smere
vyskoleny a/alebo musi mat skusenosti s vyrobkom.
Pouzivatel si musi pred pouzitim precitat ndvod na pouzi-
vanie a porozumiet mu, aby bol schopny pouzivat vyrobok
v sulade s jeho Gcelom urcenia.

Skupina pacientov
Umely nos je uréeny pre dospelych a detskych pacientov.

Opis produktu
REF Typ Bezpecnostny ventil
43.009.05.705 301 nie
43.009.05.706 302 ano

Kyslikovy port
(A)

Kyslikovy port
(A)

Bezpecnostny
ventil

Typ 301

Typ 302

Typ 302 s bezpe¢nostnym ventilom (B) na nutenu inspiraciu/
exspiraciu

Bezpecnostny ventil typu 302 umoznuje kratkodobo do-
siahnut vysoké dychové objemy a vykasliavat vécsie objemy
sekrétu.

Technické udaje:

(DIN EN I1SO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2)

Dychové objemy: 50- 1000 ml

Mrtvy priestor: 17 ml

Strata vlhkosti: VT= 250ml: 9,0 mg/I
VT= 500ml: 13,2 mg/I
VT= 750ml: 14,2 mg/|

VT =1000 ml: 15,5 mg/I
inspiracia

0,51/s=0,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s =0,54 cm H20 (~hPa)
Exspiracia

0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s=10,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s =0,34 cm H20 (~hPa)

Hmotnost: 5 gramov
Dizka: 29 mm

Pripojky: 15 mm samicia pre endotrachealnu trubicu a
trachealna kanyla, 5 mm konektor pre kyslikovu pripojnu
hadicu

Strata tlaku:

Kontraindikacie

Umely nos REF 43.009.05.705 sa nema pouzivat u pacientov
s nadmernou sekréciou z dychacich ciest.

Nie st ndm zndme Ziadne iné kontraindikacie.

Material
Kryt: polypropylén
HME médium: polyuretan

Bezpecnostny ventil: termoplasticky polymér

Produkt neobsahuje latex.

Pouzitie

1. Nepouzivajte, ak je obal a/alebo vyrobok poskodeny
alebo je rozpoznatelnd porucha vyrobku.

2. Umely nos sa ma pripojit k distalnemu koncu endotrache-
alnej trubice alebo trachedlnej kanyly.

3. Umely nos sa musi skontrolovat z hladiska pevného
usadenia a tesnosti.

4.V pripade potreby je mozné pripojit kyslikovt spojovaciu
hadicku na kyslikovy port (A).

5. Produkt sa musi pravidelne kontrolovat, ¢i sa v iom ne-
nahromadila tekutina a sekrét, a v pripade potreby sa musi
okamzite vymenit.

6. Bezpecnostny ventil (B) variantu produktu typu 302 musi
byt vzdy volny a pruzny

7.Tento produkt sa musi menit kazdych 24 hodin.

8.Tento produkt je urceny len na jednorazové pouzitie.
Opétovné pouzitie vedie k rozmnozeniu choroboplodnych
zarodkov a ich rozsireniu.

Pokyny

1. Navod na poutzitie si treba pozorne precitat.

2. Umely nos sa ma pouzivat len na Gcel urcenia, aby sa
zabezpecilo jeho bezpecné pouzivanie.

3. Nepouzivajte produkt v kombindcii s aktivnymi zvihco-
vacmi alebo rozprasovacmi liekov. To moze viest k narastu
tlaku a nedostato¢nému dychaniu pacienta.

4. Nepouzivajte produkt s inymi komponentmi, ako su filtre
alebo HME, pretoze tieto zvacsuju mrtvy priestor a vedu

k zvyseniu zhody a odporu.

5. Ak sa dodava kyslik, umely nos nie je vhodny pre faj¢iarov
kvoli riziku poziaru. Uchovavajte mimo dosahu otvoreného
ohna, iskier alebo inych zdrojov vznietenia.

6. Kyslikovy port (A) sa ma pouzivat len na privadzanie
kyslika.

7. Sterilizacia a cistenie (za Ucelom opdtovného pouzitia)
mozu negativne ovplyvnit funkciu a zmenit sposob fungo-
vania produktu a ohrozit pacienta.

8. Vlyrobok sa nesmie upravovat, pretoze by to mohlo viest
k porucham a nepredvidatelnym rizikdm, ako je zranenie
pacienta a pouzivatela alebo poskodenie majetku.
Likvidacia

Umely nos sa musi zlikvidovat v stlade s internymi smerni-
cami a miestnymi predpismi.

Podmienky skladovania/zivotného prostredia
Pri skladovani a pouzivani umelého nosa dodrZziavajte povo-
lené rozsahy okolitej teploty.

Dopliiujtice informacie
Vsetky zavazné pripady, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto

zdravotnickou pomockou, musia byt nahlasené vyrobcovi
a prislusnym uradom.
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Instrukcja uzycia - Sztuczny nos

Przeznaczenie/Wskazania

Sztuczny nos (wymiennik ciepta i wilgoci (HME)) stuzy do
klimatyzacji gazow oddechowych spontanicznie oddycha-
jacych pacjentéw z rurka dotchawiczg lub rurka trache-
ostomijng. Wbudowane zfacze tlenu jest przeznaczone do
podawania dodatkowego tlenu.

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym.

Grupa uzytkownikow

Uzytkownik musi posiadac niezbedne kwalifikacje, np. spe-
cjalistyczna wiedze medyczng lub by¢ przeszkolony w tym
zakresie i (lub) mie¢ doswiadczenie z produktem.
Uzytkownik musi przed uzyciem przeczytac i zrozumiec
instrukcje uzycia, aby méc korzystac z produktu zgodnie
Z przeznaczeniem.

Grupa pacjentow
Sztuczny nos jest przeznaczony dla pacjentéw dorostych i
dzieci.

Opis produktu
REF Typ Zawor bezpieczenstwa
43.009.05.705 301 nie
43.009.05.706 302 tak
Ztacze tlenu Ziacze tlenu
A) )

Zawor
bezpieczen-
stwa (B)

Typ 301

Typ 302 z zaworem bezpieczenstwa (B) do wymuszonego
wdechu/wydechu

Zawor bezpieczenstwa w typie 302 pozwala na wysokie
objetosci oddechowe przez krotki czas i umozliwia odkrztu-
szanie wigkszych objetosci wydzielin.

Dane techniczne:

(DIN EN 1SO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2)

Objetos¢ oddechowa: 50 - 1000 ml

Przestrzer martwa: 17 ml

Utrata wilgoci: VT= 250ml: 9,0 mg/I
VT= 500ml:13,2 mg/I
VT= 750ml: 14,2 mg/I
VT =1000 ml: 15,5 mg/I

Utrata cisnienia: Wdech
0,51/s =0,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s =0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,54 cm H20 (~hPa)
Wydech
0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,34 cm H20 (~hPa)

Masa: 5 graméw

Dlugos¢: 29 mm

Ztacza: Ztcze zenskie 15 mm do rurki dotchawiczej i rurki

tracheostomijnej, facznik 5 mm do drenu przylaczeniowego
tlenu

10

43.009.05.705-711_Kiinstliche Nase_IFU_A5_2024.indd 10-11

Przeciwwskazania

Sztucznego nosa REF 43.009.05.705 nie nalezy stosowac u
pacjentéw z nadmierng wydzieling z drég oddechowych.
Inne przeciwwskazania nie s3 nam obecnie znane.

Materiat
Obudowa: polipropylen
Medium HME: poliuretan

Zawor bezpieczenstwa: polimer termoplastyczny
Produkt nie zawiera lateksu.

Sposéb zastosowania

1. Nie uzywag, jesli opakowanie i (lub) produkt sa uszko-
dzone lub jesli rozpoznawalne jest nieprawidtowe dziatanie
produktu.

2. Sztuczny nos nalezy zatozy¢ na dystalny koniec rurki
dotchawiczej lub rurki tracheostomijnej.

3. Sztuczny nos nalezy sprawdzi¢ pod katem szczelnosci i
dopasowania.

4. W razie potrzeby do ztacza tlenu (A) mozna podtaczy¢
dren przytaczeniowy tlenu.

5. Produkt nalezy regularnie sprawdzac pod katem groma-
dzenia sie ptynu i wydzieliny, a w razie potrzeby natychmiast
wymieniac.

6. Zawor bezpieczenistwa (B) w wariancie produktu typu 302
musi by¢ zawsze wolny i elastyczny.

7. Produkt ten nalezy wymieniac co 24 godziny.

8. Produkt ten jest przeznaczony tylko do jednorazowego
uzycia. Ponowne uzycie prowadzi do namnazania sie i
przenoszenia zarazkow.

Wskazowki

1. Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia.

2. Sztuczny nos nalezy uzywac wytacznie zgodnie z jego
przeznaczeniem, aby zapewnic¢ bezpieczne uzytkowanie.

3. Nie uzywac produktu w potaczeniu z aktywnymi nawil-
zaczami ani nebulizatorami lekdéw. Moze to prowadzi¢ do
wzrostu cisnienia i nieodpowiedniego oddychania pacjenta.
4. Nie nalezy uzywac produktu z innymi komponentami,
takimi jak filtry lub HME, poniewaz zwiekszaja one martwa
przestrzen i prowadza do zwiekszenia podatnosci i oporu.
5. W przypadku dostarczania tlenu sztuczny nos nie jest od-
powiedni dla palaczy ze wzgledu na ryzyko pozaru. Trzymac
z dala od otwartego ognia, iskier lub innych zrodet zaptonu.
6. Ztacze tlenu (A) mozna wykorzystywac wytgcznie do
wprowadzania tlenu.

7. Sterylizacja i czyszczenie (w celu ponownego uzycia)
moga negatywnie wptynac na funkcje i sposéb dziatania
produktu oraz stanowic zagrozenie dla pacjentow.

8. Nie wolno modyfikowa¢ produktu, poniewaz moze to
prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i nieprzewidzia-
nych zagrozen, takich jak obrazenia pacjenta i uzytkownika
lub uszkodzenia mienia.

Utylizacja
Sztuczny nos nalezy utylizowac zgodnie z instrukcjami
wewnetrznymi i przepisami miejscowymi.

Przechowywanie/warunki otoczenia

Podczas przechowywania i uzytkowania sztucznego nosa
nalezy przestrzega¢ dopuszczalnych zakreséw temperatury
otoczenia.

Dodatkowe informacje

Wszystkie powazne zdarzenia wystepujgce w powiagzaniu
z wyrobem medycznym nalezy zgtaszac producentowi
i whasciwemu organowi.

D Gebruiksaanwijzing kunstneus

Beoogd gebruik/indicatie

De kunstneus (warmte- en vochtwisselaar (HME)) dient bij
spontaan ademende patiénten met een endotracheale tube
of een tracheacanule voor het conditioneren van adem-
gassen. De geintegreerde zuurstofpoort is bedoeld voor het
toedienen van extra zuurstof.

Dit product is een medisch hulpmiddel.

Beoogde gebruikers

De gebruiker moet beschikken over de vereiste kwalificaties,
bijv. over medische vakkennis, of opgeleid zijn voor gebruik
van het hulpmiddel en/of ervaring met het product hebben.
De gebruiker moet voor gebruik de gebruiksaanwijzing
lezen en begrijpen om het product voor het beoogde doel
te kunnen gebruiken.

Patiéntengroep
De kunstneus is bedoeld voor volwassen en pediatrische
patiénten.

Productbeschrijving

REF Type Veiligheidsventiel
43.009.05.705 301 nee
43.009.05.706 302 ja
Zuurstofpoort Zuurstofpoort
A A

Veiligheids-
ventiel

Type 301

Type 302

Type 302 met veiligheidsventiel (B) voor geforceerde inspi-
ratie/expiratie

Bij het veiligheidsventiel bij type 302 zijn gedurende korte
tijd hoge tidale volumes toegestaan en kunnen grotere
hoeveelheden secreet worden opgehoest..

Technische gegevens:

(DIN EN I1SO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2)
Tidaal volume: 50 - 1000 ml

Dode ruimte: 17 ml

Vochtverlies: VT= 250ml: 9,0 mg/I

VT= 500ml:13,2mg/l

VT= 750 ml: 14,2 mg/|

VT =1000 ml: 15,5 mg/I
Inspiratie

0,51/s = 0,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s =0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,54 cm H20 (~hPa)
Expiratie

0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s =0,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,34 cm H20 (~hPa)
Gewicht: 5gram

Lengte: 29 mm

Aansluitingen: 15 mm female voor endeotracheale tube en
tTacheacanuIe, 5 mm connector voor zuurstofverbindings-
slang

Drukverlies:

Contra-indicaties

De kunstneus REF 43.009.05.705 dient niet te worden
gebruikt bij patiénten met een overmatige secretie uit de
luchtwegen.

Andere contra-indicaties zijn ons momenteel niet bekend.

Materiaal
Behuizing: polypropyleen
HME-medium: polyurethaan

Veiligheidsventiel: thermoplastische polymeer
Het product is latexvrij.

Toepassing

1. Niet gebruiken als de verpakking en/of het product be-
schadigd is of een defect aan het product zichtbaar is.

2. De kunstneus moet op het distale uiteinde van de endo-
tracheale tube of de tracheacanule worden gestoken.

3. Controleer of de kunstneus stevig vastzit en goed afdicht.
4. Indien nodig kan een verbindingsslang voor zuurstof op
de zuurstofpoort (A) worden aangesloten.

5. Het product dient regelmatig te worden gecontroleerd op
vloeistof- en secretieophopingen en indien nodig onmiddel-
lijk te worden vervangen.

6. Het veiligheidsventiel (B) van productvariant Type 302
moet altijd vrij en flexibel zijn.

7. Dit product moet om de 24 uur worden vervangen.

8. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Hergebruik leidt tot vermeerdering van kiemen en besmet-
ting.

Instructies

1. Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig.

2. De kunstneus mag alleen voor het beoogde doel worden
gebruikt, om een veilige toepassing te waarborgen.

3. Gebruik het product niet in combinatie met actieve
bevochtigers of medicijnvernevelaars. Dit kan leiden tot
opbouw van druk en een ontoereikende ademhaling van de
patiént.

4. Gebruik het product niet met andere componenten zoals
filters of een HME; deze vergroten de dode ruimte en leiden
tot een verhoging van compliance en weerstand.

5. Bij zuurstoftoevoer is de kunstneus vanwege brandgevaar
niet geschikt voor rokers. Houd het product uit de buurt van
open vuur, vonken en andere ontstekingsbronnen.

6. De zuurstofpoort (A) mag alleen worden gebruikt voor
toediening van zuurstof.

7. Sterilisatie en reiniging (voor hergebruik) kunnen een
negatief effect hebben op de functie en werkwijze van het
product en gevaren voor de patiént veroorzaken.

8. Het product mag niet worden gewijzigd; dit zou kunnen
leiden tot defecten en onvoorziene risico’s, zoals letsel bij de
patiént en de gebruiker of materiéle schade.

Afvoer
Voer de kunstneus af volgens de interne richtlijnen van de
instelling en de lokale voorschriften.

Opslag/omgevingsvoorwaarden
Neem bij opslag en gebruiktoepassing van de kunstneus de
toegestane limieten voor de omgevingstemperatuur in acht.

Aanvullende informatie

Alle ernstige ongewenste voorvallen die optreden in samen-
hang met dit medische hulpmiddel, moeten worden gemeld
bij de fabrikant en de verantwoordelijke instanties.
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dv) Maksliga deguna lietosanas pamaciba

Paredzeétais noliiks/indikacija

Maksligo degunu (siltuma un mitruma apmaina (HME))
lieto, lai panaktu elpo3anas gazu atbilstibu normai spontani
elpojosiem pacientiem ar endotraheélo cauruli vai traheos-
tomijas cauruli. Integréta skabekla pieslégvieta ir paredzéta
papildu skabekla ievadisanai.

lerice ir medicinas ierice.

Lietotaju grupa

Lietotajam ir jabut nepiecieSsamajai kvalifikacijai, pieméram,
mediciniskam zinasanam, t.i,, jabat apmacitam saja joma un/
vai jabut pieredzei darba ar izstradajumu.

Lietotajam pirms lietosanas ir jaizlasa un jasaprot lietosanas
pamaciba, lai varétu lietot izstradajumu atbilstosi paredzé-
tajam noltkam.

Pacientu grupa
Maksligais deguns ir paredzéts pieaugusajiem un pediatrijas
pacientiem.

Izstradajuma apraksts

REF tips drosibas ventilis
43.009.05.705 301 né
43.009.05.706 302 ja

Skabekla Skabekla

pieslégvieta pieslégvieta
A A

Drosibas
ventilis

301. tips 302. tips

302. tips ar drosibas ventili (B) forsétai ieelpai/izelpai
Drosibas ventilis 302. tipam nodrosina islaicigu lielu izelpas

un ieelpas apjomu (tidal volume) un lauj atklepot lielaku
sekréta daudzumu.

Tehniskie parametri

(DIN EN I1SO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2)

I1zelpas un ieelpas apjoms: 50 — 1000 ml

Brivais tilpums: 17 ml

Mitruma zudums: VT= 250ml: 9,0 mg/I
VT = 500ml:13,2 mg/I
VT= 750ml: 14,2 mg/|
VT =1000 ml: 15,5 mg/I

Spiediena zudums: ieelpa
0,5 /s = 0,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s = 0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,54 cm H20 (~hPa)
I1zelpa
0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s=10,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s = 0,34 cm H20 (~hPa)

Svars: 5 grami

Garums: 29 mm

Savienojumi: 15 mm sieviskais savienojums endotrahea-

lajai caurulei un traheostomijas caurulei, 5 mm savienotajs

skabekla savienojuma caurulei

12
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Kontrindikacijas

Maksligo degunu REF 43.009.05.705 nedrikst lietot pacien-
tiem ar parmérigu elpcelu sekréciju.

Citas kontrindikacijas paslaik nav zinamas.

Materials
Korpuss: polipropiléns
HME vide: poliuretans

Drosibas ventilis: termoplastisks polimérs
lerice nesatur lateksu.

LietoSana

1. Nelietot, ja iepakojums un/vai izstradajums ir bojats vai ir
redzams, ka ierice nedarbojas pareizi.

2. Maksligais deguns japiestiprina pie endotrahealas caurules
vai traheostomijas caurules distala gala.

3. Japarbauda, vai maksligais deguns ciesi piegul un ir
hermeétisks.

4. Ja nepieciesams, skabekl|a pieslégvietai (A) var pievienot
skabekla savienojuma cauruli.

5. Regulari japarbauda, vai iericé nav uzkrajies skidrums un
sekréts, un nepieciesamibas gadijuma nekavéjoties jamaina.
6. Izstradajuma 302. tipa drosibas ventilim (B) vienmér jabat
brivam un elastigam.

7. Izstradajums ir jamaina ik péc 24 stundam.

8. Izstradajums paredzéts vienreizéjai lietosanai. Izmantojot
atkartoti, savairojas un tiek parnesti mikroorganismi.

Norades

1. Uzmanigi jaizlasa lietosanas pamaciba.

2. Maksligais deguns ir jaizmanto tikai paredzétajam nola-
kam, lai nodrosinatu drosu lietosanu.

3. Nelietojiet izstradajumu kopa ar aktivajiem mitrinatajiem
vai medikamentu izsmidzinatajiem. Tas var izraisit spiediena
palielinasanos un pacienta nepietiekamu elposanu.

4. Nelietojiet izstradajumu ar papildu komponentiem,
pieméram, filtriem vai HME, jo tie palielina brivo tilpumu un
palielina atbilstibu un pretestibu.

5. Skabekla piegades gadijuma maksligais deguns nav
piemérots smékétajiem aizdegsanas riska dél. Turét drosa
attaluma no atklatas liesmas, dzirkstelém vai citiem aizdeg-
sanas avotiem.

6. Skabekla pieslégvieta (A) ir jalieto tikai skabekla ievadi-
3anai.

7. Sterilizacija un tirisana (lai lietotu atkartoti) var ietekmét
izstradajuma funkcijas un darbibas principu, tadéjadi radot
apdraudéjumu pacientiem.

8. Izstradajumu nedrikst parveidot, jo tas var izraisit darbibas
traucéjumus un neparedzétus riskus, pieméram, pacienta un
lietotaja traumas vai mantas bojajumus.

Nodosana parstradei vai glabasanai
Maksligais deguns ir jautilize saskana ar slimnicas instrukci-
jam un vietéjiem noteikumiem.

Glabasana/apkartéjas vides nosacijumi
Uzglabajot un lietojot maksligo degunu, ievérojiet pielauja-
mos apkartéjas vides temperataras diapazonus.

Papildu informacija

Par visiem medicinas ierices izraisitajiem nopietnajiem
nelaimes gadijumiem ir jazino razotajam un kompetentajai
iestadei.

Gv Bruksanvisning - Konstgjord nisa

Avsett andamal/indikation

Den konstgjorda néasan (fukt- och varmevéxlaren (HME))
anvands tillsammans med en endotrakealtub eller en trake-
alkanyl for konditionering av andningsgaser hos patienter
med spontan andning. Den integrerade syrgasporten ar
avsedd for tillforsel av extra syrgas.

Den hér produkten @r en medicinteknisk produkt.

Anvandargrupp

Anvandaren maste besitta erforderlig kompetens, exempel-
vis i form av medicinsk fackkunskap och relevant praktisk
utbildning och/eller erfarenhet av att handha produkten.
Anvandaren maste fére anvdndning lasa bruksanvisningen
och se till att forsta denna for att kunna anvénda produkten
pa avsett satt.

Patientgrupp
Den konstgjorda ndsan &r avsedd att anvandas till saval vuxna
som barn.

Produktbeskrivning
REF Typ Sdkerhetsventil
43.009.05.705 301 nej
43.009.05.706 302 ja
Syrgasport Syrgasport
(A) ) (A)
—

Sakerhets-

Typ 301

Typ 302

Typ 302 med sékerhetsventil (B) for forcerad inandning/
utandning

Sékerhetsventilen till typ 302 tillater kortvarigt hdga tidal-
volymer och gor det méjligt att hosta upp storre mangder
sekret.

Tekniska data:

(DIN EN ISO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2)

Tidalvolym: 50 - 1000 ml

Dead space: 17 ml

Fuktférlust: VT= 250ml: 9,0 mg/I
VT= 500ml:13,2mg/I
VT= 750ml: 14,2 mg/I
VT =1000 ml: 15,5 mg/I

Tryckforlust: Inandning
0,51/s=10,09 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s =0,54 cm H20 (~hPa)
Utandning
0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s=0,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s=0,34 cm H20 (~hPa)

Vikt: 5gram

Léngd: 29 mm

Anslutningar: 15 mm honkontakt for endotrakealtub och
trakealkanyl, 5 mm koppling fér anslutningsslang for syrgas

Kontraindikationer

Den konstgjorda ndsan REF 43.009.05.705 bor inte anvandas
till patienter med 6verdriven sekretion fran andningsvagarna.
Inga andra kontraindikationer ar kdnda.

Material

Holje: polypropylen

HME medium: polyuretan
Sakerhetsventil: termoplastisk polymer
Produkten ar fri fran latex.

Anvandning

1. Far inte anvandas om férpackningen och/eller produkten
ar skadad eller produkten inte fungerar som avsett.

2. Den konstgjorda nédsan ska monteras pa den distala anden
pa endotrakealtuben eller trakealkanylen.

3. Kontrollera att den konstgjorda ndsan &r tat och sitter
sakert pa plats.

4. Vid behov kan en anslutningsslang for syrgas kopplas till
syrgasporten (A).

5. Kontrollera regelbundet om vétska och sekret ansamlats i
produkten och byt vid behov ut den mot en ny.

6. Sakerhetsventilen (B) pa produktvarianten typ 302 maste
alltid vara fri och rorlig.

7. Produkten maste bytas var 24:e timme.

8. Produkten ar en engangsprodukt. Ateranvandning med-
for mikrobtillvéxt och mikrobspridning.

Observera

1. Las bruksanvisningen noggrant.

2. Saker anvandning kan endast garanteras om den konst-
gjorda ndsan anvands i enlighet med det avsedda andamalet.
3. Produkten far inte anvandas i kombination med aktiva
luftfuktare eller Idkemedelsnebulisatorer. Det kan leda till
att ett tryck byggs upp och att patientens andning blir
otillracklig.

4. Produkten far inte anvandas med andra komponenter som
filter eller HME. Det gor att dead space-volymen blir storre
och leder till en 6kning av compliance och motstand.
5.Vid syrgastillférsel ar den konstgjorda nasan pa grund av
brandrisken inte lamplig att anvanda for rokare. Se till att
produkten inte kommer i ndrheten av 6ppna lagor, gnistor
eller andra antandningskallor.

6. Syrgasporten (A) ar endast avsedd for tillforsel av syrgas.
7. Sterilisering och rengéring (fér ateranvandning) kan pé-
verka produktens funktion och verkningssatt och medféra
fara for patienten.

8. Produkten far inte férdndras, eftersom det kan leda till
felaktig funktion och medféra oférutsedda risker for exem-
pelvis skada pa patient, anvandare och foremal.

Kassering
Den konstgjorda nésan ska kasseras i enlighet med arbets-
platsens riktlinjer och lokala foreskrifter.

Forvaring/omgivningsfoérhallanden
Vid forvaring och anvéndning av den konstgjorda nédsan ska
de tilldtna omradena fér omgivande temperatur beaktas.

Extra information

Alla allvarliga symptom som uppstar i samband med den
har medicintekniska produkten ska meddelas till tillverkaren
och ansvarig myndighet.
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(D Upute za uporabu umjetnog nosa

Namjena/indikacija

A s e Ry P . PN P fr - Conforme a la Directive 93/42/CEE en - Do not use if package is damaged fr - Référence

U.”?Jet.”' nos (!anjgnjlv_ac topline i viage (HMF)),§|UZ' za kon- UmJ”etnl nos.RE.F 43.009405.705'[1e.treba primjenjivati kod it - Marcatura CE ai sensi della/ ! fr - Nepas utilise?si I’er?\ballage d it - Riferimento di catalogo

dicioniranje dlszynlh plinova .k_od spontano dlsu_ah pacijenata pacijenata ﬂa!(lm_ sek_(etom iz qlsnlh putova. Direttiva 93/42/CEE est endommagé es - Nimero de catilogo

s endotrahealnim tubusom ili trahealnom kanilom. Integri- Daljnje kontraindikacije nam nisu poznate. es - Segun la Directiva 93/42/CEE it - Non utilizzare se la confezione cs - Katalogové ¢islo

rani prikljucak za kisik namijenjen je za dodavanje kisika. .. ¢s - Podle smérnice 93/42/EHS & danneggiata sk - Cislo vyrobku

U pitgnjujje medicinski proisz(;d. ! / Materljal sk - Podla smernice 93/42/EHS es - No utilizar si el embalaje esta dafiado pl - Numer artykutu
Kuciste: polipropilen pl - Zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG cs - Nepouzivat, jestlize je baleni nl - Artikelnummer

Skupina korisnika HME medij: poliuretan nl - Conform Richtlijn 93/42/EEG poskozeno ) Iv - Preces numurs

Korisnik mora imati potrebne kvalifikacije, npr. mora biti Sigurnosni ventil: termoplasti¢ni polimer v - éaf.kar";. a'kp"zg/'x‘z’/%g/G“Z/EEK sko- NeP'?‘:jZ'Va,J;eV g"lpade e ﬁatalogl?,‘i)mme’

medicinski stru¢njak ili biti obu¢en na tom polju i/ili imati Proizvod ne sadrzi lateks. sv - Enligt direktiv 9 poskadencho obalu - r - KataloSki broj

. ) hr - Prema Direktivi 93/42/EEZ pl - Nie uzywac, jesli opakowanie jest

iskustvo s proizvodom. Primi uszkodzone

Prije primjene ovog proizvoda korisnik mora pro¢itati i rimjena o o nl - Niet gebruiken als de verpakking

razumjeti njegove upute za uporabu kako bi ga mogao 1. Ne rabiti ako su pakiranje i/ili proizvod osteceni ili ili ako is beschadigd

koristiti prema predvidenoj namjeni.

Skupina pacijenata tubusa ili trahealne kanile. en - Medical Device he _ orpackningen ar skadad fr - Numéro de lot
Umjetni nos namijenjen je za odrasle i pedijatrijske pacijente. 3. Potom provijeriti pri¢vri¢enost i nepropusnost umjetnog fr - Dispositif médical r - Nerabiti ako je pakiranje oSteceno it - Codice dilotto
. . nosa. it - Dispositivo medico D es - Cddigo de lote
Opis proizvoda 4. Po potrebi se na priklju¢ak za kisik (A) moze spojiti crijevo es - Producto sanitario o - Koddavky
d d kisik ¢s - Zdravotnicky prostfedek sk - Cislo vyrobnej davky
REF Tip Sigurnosno ventil za dovodKisika. .. . . . sk - Zdravotnicka pomécka pl - Numer serii produkcyjnej
5. Re,dovr)o provjeravati jesu li su se u proizvodu nakupili pl - Wyréb medyczny de - Trocken aufbewahren nl - Batchcode
43.009.05.705 301 ne tekucina i sekret, po potrebi ga bez odlaganja zamijeniti nl - Medisch hulpmiddel en - Keep dry Iv - Partijas numurs
novim. Iv - Mediciniskais izstradajums fr - Tenirau sec sv - Satsnummer
43.009.05.706 302 da 6. Sigurnosni ventil (B) inacice proizvoda tipa 302 mora sv - Medicinteknisk produkt it - Conservare in luogo asciutto hr - Broj proizvodne serije
uvijek biti slobodan i fleksibilan hr - Medicinski proizvod es - Mantener seco
h N A y L . cs - Uchovavejte v suchu
Prikljucak Prikljucak ; 8vaj_ se prmz&lod S\@kl!’\ 24 sata mora z§m|{<en'|(t| novim. ) sk - Uchovavajte v suchu B g
7a kisik 7a kisik . Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. pl - Przechowywa¢ w suchym miejscu

Kontraindikacije

proizvod ne radi ispravno.
2. Umjetni nos postaviti na distalni kraj endotrahealnog

Ponovna uporaba dovodi do razvoja i Sirenja klica.

g3

®

de - GemaB Richtlinie 93/42/EWG
en - According to Directive 93/42/EEC

de - Medizinprodukt

de - Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Iv - Nelietot, ja iepakojums ir bojats
sv - Farinte anvandas om

de - Artikelnummer
en - Catalogue number

nl - Droog houden
Iv - Uzglabat sausa vieta

de - Charge
en - Batch code

de - Verwendbar bis

de - Gebrauchsanweisung beachten en - Use-by date

Napomene L en - Consult instructions for use sv. - Forvaras torrt . fr - Utilisable jusqu'au
1. Pozorno procitati upute za uporabu. fr - Respecter le mode d'emploi hr - Cuvati na suhom mjestu it - Utilizzare entro

2. Umjetni se nos smije primjenjivati samo za predvidenu it - Consultare le istruzioni per l'uso | es - Fecha de caducidad
namjenu kako bi se osigurala njegova sigurna uporaba. es - Observar las instrucciones de uso >/‘T’< ¢s - Pouzit do data

3. Proizvod se ne smije primjenjivati u kombinaciji s aktivnim ¢s - Ctéte navod k pouziti 4 sk - Pouzitelné do

pl - Termin waznosci
nl - Uiterste gebruiksdatum
Iv - Deriguma termins

sk - Dbajte na navod na pouzivanie
pl - Przestrzegac instrukcji uzycia
nl - Gebruiksaanwijzing opvolgen

ovlazivac¢ima zraka ili rasprsivacima lijekova. To moze dovesti

P . Y L - de - Vor Sonnenlicht schiitzen
do povecanja tlaka i otezanog disanja pacijenta.

en - Keep away from sunlight

4. PfOiZVij se ne smije primjenjivati s dosiatn‘im komponen— Iv - levérojiet lietodanas instrukcijas fr - Tenir a l'abri de la lumiére du soleil sv - Anvands fore
tama kao $to su filtri ili HME, jer oni povecavaju mrtvi pro- sv - Lis bruksanvisningen it - Conservare al riparo dalla luce solare hr - Uporabiti do
stor, popustljivost i otpor. hr - Pro¢itajte upute za uporabu es - Protegerlo contra la luz solar

Tip 301

Tip 302 sa sigurnosnim ventilom (B) za prisilno udisanje/
izdisanje

Sigurnosni ventil kod tipa 302 omogucuje kratkotrajne visoke e, . en - Do not re-use sv - Skyddas mot solljus . en - Unique Device Identifier
digne volumene i iskasljavanje vecih koli¢ina sekreta. 7. Sterilizacijom i ¢is¢enjem (radi ponovne uporabe) mogu fr - Ne pas réutiliser hr - Zastititi od sunceve svjetlosti fr - Identifiant unique d'un dispositif
. . se izmijeniti funkcioniranje i u¢inak proizvoda sto dovodi do it - Non riutilizzare médical
Tehnicki podatci: ugroze pacijenta. es — No reutilizar /ﬂf it - Identificativo unico del
(DIN EN ISO 9360-1, DIN EN ISO 9360-2) 8. Proizvod se ne smije preinacavati jer to moze dovesti do cs - NepouZivat opétovné dispositivo )
. nepravilnog rada i nepredvidenih rizika kao $to su ozljede sk - Nepouzivajte opakovane es - Identificador inequivoco de un
Disni volumen: 50 - 1000 ml iienta i korisnika ili materiialna $tet pl - Nie uzywac¢ ponownie de - Temperaturbegrenzung producto sanitario
. pacijenta tkorisnika i materijaina steta. nl - Niet opnieuw gebruiken en - Temperature limit ¢s - Jedinecny identifikdtor
Mrtvi prostor: 17 ml Zbrinjavanje Iv - Nelietot atkartoti fr - Limite de température zdravotnického prostredku
i . - . A R . . sv - Far ej teranvandas it - Limiti di temperatura sk - Jednoznacny identifikator
Gubitak vlage: VT= 250ml: 9,0 mg/l Umijetni nos treba zbrinuti u otpad u skladu s internim hr — Nije 22 visekratnu uporabu es - Limitacion de temperatura Zdravotnickej pomacky
VT= 500ml:13,2mg/| uputama i lokalnim propisima. cs - Omezeniteploty pl - Unikalny identyfikator wyrobu
VT= 750ml: 14,2 mg/I .. . sk - Hrani¢né hodnoty teploty nl - Unieke identificatie van een
,2 Mg
VT = 1000 ml: 15,5 mg/! Uvjeti pohrane/okoline A pl - Dopuszczalna temperatura medisch hulpmiddel
. T Prilikom pohrane i koristenja umjetnog nosa, pridrzavajte se nl - Temperatuurbegrenzing Iv - Unikalais mediciniskas ierices
Gubitak tlaka: Udah dopustenih raspona temperature okoline. de - Nicht steril Iv. - Temperataras ierobezojums identifikators
0,5 I/s = 0,09 cm H20 (~hPa) en - Non sterile sv - Temperaturbegransning sv - Unik produktidentifiering
! ! Dodatne informacije hr - Ograni¢enje temperature hr - Jedinstvena identifikacija

1,01/s =0,26 cm H20 (~hPa)
1,51/s =0,54 cm H20 (~hPa)
Izdah

0,51/s=0,11 cm H20 (~hPa)
1,01/s =0,32 cm H20 (~hPa)
1,51/s =0,34 cm H20 (~hPa)

5. Umjetni nos s dovodenjem kisika nije prikladan za pusace
zbog opasnosti od pozara. Drzati dalje od otvorenog plame-
na, iskri ili drugih izvora paljenja.

6. Prikljucak za kisik (A) treba primjenjivati samo za dovod
kisika.

Svi ozbiljni stetni dogadaji do kojih je doslo u vezi s ovim
medicinskim proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu.

@

de - Nicht wiederverwenden

cs - Chrénit pred slunec¢nim zafenim
sk - Chrénte pred slne¢nym svetlom
pl - Chroni¢ przed nastonecznieniem
nl - Niet blootstellen aan zonlicht

Iv - Sargat no saules gaismas

fr - Non stérile
it - Non sterile
es - No estéril
cs - Nesterilni
sk - Nesterilné
pl - Produkt niesterylny
nl - Niet-steriel
Iv - Nav sterils

e

- Hersteller
- Manufacturer
fr - Fabricant

sv - Ejsteril it - Fabbricante

Tezina: 59 hr - Nije sterilno es - Fabricante
. cs - Vyrobce
Duljina: 29 mm sk - Vyrobca

Prikljucci: Zenski od 15 mm za endotrahealni tubus i traheal-
nu kanilu, konektor od 5 mm za crijevo za dovod kisika
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pl - Producent
nl - Fabrikant
Iv - Razotajs
sv - Tillverkare
hr - Proizvodac

de

- Eindeutiger Identifikator eines
Medizinprodukts

proizvoda
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