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EN / Warning. Please read Instructions for Use ¢ DE /
A Achtung. Gebrauchsanweisung beachten ¢ FR / Attention.

Respecter le mode d’emploi e IT / Attenzione. Consultare
le instruzioni per I'uso e ES / Atencién. Lea atentamente las
instrucciones de uso ® PT / Atengéo. Leia as instrucdes de utilizacao
e DA / Vigtigt. Felg brugsanvisningen ¢ Fl / Huomio. Noudata
kéayttoohjetta ¢ NB / OBS. Folg bruksanvisningen  HU / Figyelem.
Olvassa el a haszndlati Utmutatdt © SV / OBS. Folj bruksanvisningen
* NL / Waarschuwing. Voor gebruik de gebruiksaanwijzing lezen »
EL / Npoooyn. Tnpriote tig odnyieg xpriong « KO / Z1. A HBAME
O MAIR. o ZH /5EF. WIEEAT o Jeinl dbisle] e cnyapi/ AR

FR / Ne pas réutiliser  IT / Non riutilizzare « ES / No
reutilizar ® PT / Nao reutilizar « DA / Ma ikke genanven-

des ® FI / Ei saa kayttda uudelleen  NB / M ikke benyttes igjen
e HU / Tilos Ujra felnasznélni ® SV / Endast for engéngsbruk e
NL / Niet opnieuw gebruiken ¢ EL / Mnv snavaxpnotuongshs .
KO / MALESHA| ohAIL2. o ZH / AfHECRIH © Sal;iciz_ / AR
Sl 50 Lzl

® EN / Do not reuse e DE / Nicht wiederverwenden e

EN / For single-patient use only ¢ DE / Nur flr einen Patienten
* FR / Pour un seul patient e IT / Prodotto destinato ad un solo
paziente ¢ ES / Para uso por un solo paciente ® PT / S¢ para
um paciente ® DA / Kun til én patient ® FI / Vain yhden potilaan
kéyttoon e NB / Kun for én pasient ® HU / Csak egy betegnél
alkalmazhaté e SV / Endast for en patient ® NL / Voor gebruik
bij slechts één patiént ® EL / Mévo ywa évav aoBevrj © KO / £
b ©M8 o ZH / MRF—BEEA, o binlomeddeis /AR

m EN / Item number  DE / Artikelnummer  FR / Numéro

d‘article  IT / Codice prodotto ® ES / Numero de articulo
* PT / Numero do artigo ® DA / Artikelnummer e FI / Tuotenumero
* NB / Artikkelnummer ® HU / Cikkszam ® SV / Artikelnummer
NL / Artikelnummer o EL / ApOpdg eiSoug ® KO / &5 i3 o
ZH /@5 ¢ i,/ AR

EN / Batch code ¢ DE / Chargencode ¢ FR / Numéro

de lot ® IT / Numero di lotto ® ES / Cddigo de lote ®
PT / Cddigo do lote ® DA / Batchkode e FI / Erdkoodi © NB /
Batchkode ® HU / Tételkdd e SV / Satskod e NL / Lotcode ® EL
/ Kwbwdg maptiSag © KO / Bzl 2= o ZH / #txe o o= 3«5/ AR

EN / Federal (USA) law restricts this device to
ON LY the sale by or on the order of a physician ® ES /
Siguiendo las leyes federales estadounidenses,

la venta de este dispositivo esté sometida a prescripcién medica
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M EN / Manufacturer « DE / Hersteller ¢ FR / Fabricant
* IT / Fabbricante ® ES / Fabricante ¢ PT / Fabricante
e DA / Producent e FI / Valmistaja ¢ NB / Produsent e
HU / Gyarté o SV / Tillverkare o NL / Fabrikant ¢ EL /
Kataokevaotig ® KO / MZAF © ZH / 47/ e wiadias,a / AR

EN / Date of manufacture ® DE / Herstellungsdatum e FR /
Date de fabrication  IT / Data di fabbricazione ® ES / Fecha
de fabricacion ¢ PT / Data de fabrico ® DA / Produktionsdato
® FI / Valmistuspéiva  NB / Produksjonsdato ® HU / Gyartasi datum
® SV / Tillverkningsdatum e NL / Fabricagedatum e EL / Huepopnvia
katackeurc ® KO / MZY o ZH / 4=A# o o=t / AR

jusqu‘au e IT / Utilizzare entro il ® ES / Fecha de caducidad
® PT / Utilizavel até e DA / Anvendes inden © Fl / Kaytettava
ennen ¢ NB / Ma brukes for ¢ HU / Felhaszndlhatésag
datuma e SV / Anvands fore ® NL / Uiterste gebruiksdatum e EL
/ Xprion éwg ® KO / 57|13t « ZH / REME » o=l alla/ AR

g EN / Use by date ® DE / Verwendbar bis ® FR / Utilisable

nicht enthalten (z.B. DEHP) e FR / Sans phtalates (par ex.

DEHP) o IT / Senza ftalati (per es. DEHP)  ES / Sin ftalatos
(p. €j. DEHP)  PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) e DA / Phthalat-
fri (f.eks. DEHP) o FI / Ftalaatition (esim. DEHP)  NB / Ftalatfritt
(f.eks. DEHP)  HU / Ftalatmentes (pl. DEHP) ® SV / Ftalatfri (t. ex.
DEHP)  NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP) ® EL / Aev
TiepLExel GBS evioelg (m.x. DEHP) © KO / (CloEs Az Erg)0|E)
ZE o ZH / FEPBE-FEME (DEHP) o Wl Js / AR

@ EN /Not made with phthalates (e.g. DEHP) » DE / Phthalat

natlrlichem Latex hergestellt ® FR / Non fabriqué avec

du latex naturel  IT / Non realizzato con lattice naturale
* ES / No elaborado con latex natural ¢ PT / Nao fabricado com
latex natural ® DA / Ikke fremstillet med naturligt latex ¢ FI / Ei
valmistettu luonnonlateksista ¢ NB / Ikke produsert med naturlig
latex ® HU / Nem természetes latexbd| készlilt e SV / Tillverkad
utan anvandning av naturlig latex ¢ NL / Niet gefabriceerd met
natuurlijk latex ® EL / Aev eival kataokeuoopévo pe Guolkd AATe @
KO / #ofatstags 23t st S0 13 © ZH / $Ie3RKFMRALK o
Dol (&N 3l (10 de siae 52 / AR

EN / Sterilised with ethylene oxide  DE / Sterilisation

mit Etylenoxid © FR / Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
e IT / Sterilizzato con ossido di etilene ® ES / Esterilizacion con
oxido de etileno e PT / Esterilizagdo com 6xido de etileno ® DA /
Sterilisation med ethylenoxid e Fl / Sterilointi etyleenioksidilla ¢ NB /
Sterilisering med etylenoksid e HU / Sterilizacié etilén-oxiddal ® SV
/ Sterilisering med eteneoxid ® NL / Sterilisatie met ethyleenoxide
e EL / Anooteipwon pe abuhevoleibio © KO / ZOMoz HE o
4 ZH/BERAZHEHEBLE o« oY) 28550 iee / AR

@ EN / Not made with natural rubber latex ® DE / Nicht mit



“ EN / Sterilized with gamma rays e DE / Sterilisation mit

Gammastrahlen ¢ FR / Stérilisation aux rayons gamma
 |T / Sterilizzazione con raggi gamma  ES / Esterilizacion con rayos
gamma e PT / Esterilizagdo com raios gama ® DA / Sterilisering med
gammastraler ¢ Fl / Sterilointi gammaséteilylla ¢ NB / Sterilisering med
gammastraler ¢ HU / Sterilizalas gammasugarakkal ® SV / Sterilisering
med gammastrélar ¢ NL / Sterilisatie door middel van gammastralen
e EL / Amooteipwon pe akTiveg yappa © KO / ZIAfApe 45
e ZH/ MG KR o Lls dnsls (,..u,.!i /AR

EN / Do not resterilise ® DE / Nicht erneut sterilisieren ® FR /
Ne pas restériliser ® IT / Non risterilizzare ® ES / No reesterilizar

® PT / N&o esterilizar de novo ¢ DA / Mé ikke resteriliseres
* Fl / Ei saa steriloida uudelleen © NB / Ma ikke steriliseres pa
nytt ® HU / Tilos Ujrasterilizalni ® SV / Far ej atersteriliseras  NL /
Niet opnieuw steriiseren ® EL / Mnv enavanootepwvete ® KO
/ MEZEHE OHAIR o ZH / KREIEE o o3l / AR

;‘3{ EN / Protect from sunlight  DE / Von Sonnenlicht fernhalten
,/\' * FR / Protéger de I'ensoleilement ¢ IT / Non esporre

u alla luce del sole ® ES / Mantener alejado de la luz solar
* PT / Manter afastado da luz solar DA / Beskyttes mod sollys
* Fl / Sailytettava auringonvalolta suojattuna © NB / Ma beskyttes
mot sollys ® HU / Napfénytdl tavol tartandd e SV / Skyddas mot
solljus ® NL / Beschermen tegen zonlicht ® EL / Na ¢uldooetat
Hakpld ané 1o dpwg tou fAou © KO / ENLZ ol &X| LTS sHAAIR o
ZH / BRKES o 0w o 33 b3l / AR

./, EN / Store in a dry place ® DE / Trocken aufbewahren

e FR / Conserver au sec ¢ IT / Conversare in luogo
asciutto ® ES / Conservar en un lugar seco ® PT /
Conservar em local seco ® DA / Opbevares tort o FI

/ Séilytettava kuivassa ® NB / Oppbevares pé et tort sted ¢ HU
/ Széraz helyen tarolandé e SV / Forvaras torrt ¢ NL / Droog
bewaren e EL / Na duldooetal oe §npd pépog © KO / zZd=x3t
2o HpstiAle o ZH / BRETTRL « bl Ll o / AR

wenden, wenn die Packung beschédigt ist ¢ FR / Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé e IT / Non utilizzare
se la confezione € danneggiata ® ES / No usar si el envase esta
dafiado ¢ PT / N&o use se a embalagem estiver danificada ¢ DA
/ Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget ® Fl / Al kayta, jos
pakkaus on vaurioitunut ® NB / Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet ® HU / Ne hasznélja, ha a csomagolas sérult ¢ SV / Far
ej anvandas om forpackningen &r skadad ® NL / Niet gebruiken als
de verpakking is beschadigd ¢ EL / Na pn xpnoipotoieital, €av n
ouokeuaoia éxel uTrooTei {nuid © KO / ZH0| &85 A2 ALES}X|
OFYAIR o ZH / I HUR, 1520 »
) gl 13 Ao g s ids / AR

@ EN / Do not use if package is damaged ¢ DE / Nicht ver-
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Stiick / pes. . EN / Pack contents » DE / Packungsinhalt e

FR / Contenu de I'emballage ® IT / Contenuto
della confezione @ ES / Contenido del envase ¢ PT / Contetido da
embalagem ® DA / Pakningsindhold e FI / Pakkauksen sisélté ¢ NB
/ Pakningsinnhold ¢ HU / A csomag tartalma e SV / Férpackningens
innehall  NL / Inhoud verpakking ® EL / Neplexduevo cuokevaciag
e KO / z%¥o| &4F B2 AS3sIx| 0tHAIR o ZH / BEAR
ol e Bun asli) e / AR

/i[ EN / Temperature limits ® DE / Temperaturbegrenzung e

FR / Limitation de température  IT / Limite di temperatura
® ES / Limite de temperatura ¢ PT / Limite de temperatura
e DA / Temperaturbegraensning e Fl / Lampdtilarajat ©
NB / Temperaturbegrensing ® HU / Hémérsékleti tartomany e SV
/ Temperaturgranser ® NL / Temperatuurbegrenzing ® EL / Opio
Oeppokpaciace KO/ 2= Mzt e ZH /BB RMETE ¢ 5~ 45 0 5/ AR



Instructions for Use for
TRACOE® humid assist
Heat & Moisture Exchanger

REF 640-CT humid assist |

with foam filter and port for 15 mm connector
REF 640-S humid assist |

with foam filter and port for TRACOE stoma and grid buttons
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

REF 643 humid assist kids

with paper filter and port for 15 mm connector

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-mentioned 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: Packs of REF 640-CT, REF 640-S, REF 641
and REF 643 each contain 50 units, while the pack for REF 642
contains 30 units.

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

E BEF 640-CT, REF 64Q-S and REF 643 are steri-
lized with ethylene oxide.

n REF 641 is sterilised with gamma radiation.

Sterility is only guaranteed, if the packaging and all seals are
intact.




EN
.® PLEASE NOTE: Al 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
regulations for waste materials.

2. General Description

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

REF 640-CT, REF 641, REF 642 and 643 have a female 15 mm
connector that can be fitted to the standardised 15 mm connec-
tors of tracheostomy tubes or endotracheal tubes. REF 640-S can
be fitted with the TRACOE stoma and grid buttons (REF 601-603,
REF 612, REF 613).

3. Special Features

3.1  TRACOE humid assist Ill (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.

3.3  TRACOE humid assist kids (REF 643)
This product may be used in children with a tidal volume (VT)
of 7.5-50 ml, i.e. in children up to 6 years of age.

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
inspired 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 respira-
tory secretion or haemoptysis (coughing of blood) or in uncon-
scious 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 perfor-
mance table on page 68 of the appendix), in order to prevent car-
bon 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 640-CT, REF 641, REF 642 and REF 643 are fitted to the
15 mm connector of a tracheostomy tube or endotracheal tube.
A firm connection must be ensured. If an additional oxygen sup-
ply is necessary, the oxygen 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.
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, resterilised or reused, as
this would permanently impair their function.

2. If a heat & moisture exchanger element becomes dis-
placed within the housing, for example, as a result of coughing
or during transportation, the product must be removed and re-
placed 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 & mois-
ture exchanger element. If there are signs of blockage, the heat
& moisture exchanger should be removed immediately and re-
placed with a new 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 en-
sured 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
consultation with the company and if accompanied by a com-
pleted decontamination certificate. You can obtain the required
form either directly 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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Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE® humid assist DE
Feuchtigkeits- und Warmeaustauscher .

REF 640-CT humid assist |
mit Schaumstofffilter und Anschluss fur 15 mm Konnektor

REF 640-S humid assist |
mit Schaumstofffilter und Anschluss
fir TRACOE stoma bzw. grid buttons

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

REF 643 humid assist kids
mit Papierfilter und Anschluss fur 15 mm Konnektor

1. Allgemeine Informationen

ACHTUNG: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam
durch. Sie ist Bestandteil des beschriebenen Produkts und muss
jederzeit verflgbar sein. Die Anweisungen beziehen sich aus-
schlieBlich auf die oben genannten Produkte. Diese Hinweise mus-
sen den mit der Anwendung betrauten Personen bekannt sein.

Lagerung: Die Produkte sind kthl und trocken zu lagern. Schit-
zen Sie das Produkt vor Sonnenlicht und extremer Kélte

Packungsinhalt: Die Verpackungseinheit von REF 640-CT,
REF 640-S REF 641 und REF 643 enthalt jeweils 50 Stlck,
wahrend die Verpackung fur REF 642 30 Stlick enthalt.

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

E REF 640-CT, R_EF_BAO-S sowie 643 werden mit
Ethylenoxid sterilisiert.

n REF 641 wird mit Gammastrahlen sterilisiert.



Sterilitat ist nur bei intakter und allseitig geschlossener Verpa-

ckung gewahrleistet.
® ACHTUNG: Alle TRACOE humid assist Produkte sind nur

zum Einmalgebrauch bestimmt und durfen weder gerei-
nigt noch wieder verwendet werden.
Die Entsorgung darf nur entsprechend den geltenden nationalen
Bestimmungen fur Abfallstoffe vorgenommen werden.

2. Allgemeine Beschreibung

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

REF 640-CT, REF 641, REF 642 und REF 643 verfugen Uber
einen weiblichen 15 mm-Konnektor, der auf die standardisierten
15 mm-Konnektoren von Tracheostomiekanilen oder Endotrache-
altuben aufgesetzt werden kann. REF 640-S passt auf die TRACOE
stoma bzw. grid buttons (REF 601-603, REF 612, REF 613).

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
gegentberliegenden Seite erlaubt das Abhusten gréBerer Sekret-
mengen.

3.3 TRACOE humid assist kids (REF 643)

Dieses Produkt darf bei Kindern mit einem Tidalvolumen (VT) von
7,5-560 ml, d.h. bei Kindern bis zu einem Alter von ca. 6 Jahren,
angewendet werden.

4. Indikationen

Alle TRACOE humid assist Produkte sind Feuchtigkeits- und War-
meaustauscher, die fur 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
Luftréhre und der Bronchien vermindert und damit ein Eindicken
von Sekreten, eine Krustenbildung und die Atelektasegefahr
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(Kollaps der Lungenblaschen) herabgesetzt und die Einatemluft

gleichzeitig gefiltert.
5. Kontraindikationen

Die TRACOE humid assist Produkte durfen nicht bei Patienten
mit starker Schleimproduktion der Atemwege, sehr zahflissigem
Atemwegssekretoder Hamoptysis (Bluthusten) sowie bei Bewusst-
losigkeit benutzt werden. Ebenso sollte keine Benutzung in Kom-
bination mit externer Befeuchtung oder Vernebelung erfolgen.
TRACOE humid assist Feuchtigkeits- und Wé&rmeaustauscher
sollten im Bereich des empfohlenen Tidalvolumens eingesetzt
werden (siehe Leistungstabelle im Anhang auf Seite 68), um im
Fall eines geringen Tidalvolumens einen Kohlendioxid-Stau zu
verhindern, oder bei zu groBem Tidalvolumen eine nur unzurei-
chende Befeuchtung zu vermeiden.

6. Anwendung

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

REF 640-CT, REF 641, REF 642 und REF 643 sind jeweils auf
den 15 mm-Konnektor einer Tracheostomiekanlle 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 ver-
binden. Bei REF 641 liegt der Sauerstoffanschluss optional bei
und kann bei Bedarf an der Unterseite des Feuchtigkeits- und
Warmeaustauschers, nach Entfernen der Verschlusskappe, ein-
gesteckt werden.

Die Hochstdauer fur die Anwendung der Feuchtigkeits- und
Warmeaustauscher ist 24 Stunden. Je nach Bedarf ist dieser
ofter zu ersetzen.

7. Warnhinweise

1. Samtliche TRACOE humid assist Produkte sind nur zum
Einmalgebrauch bestimmt und durfen weder gereinigt, desin-
fiziert, re-sterilisert noch wiederverwendet werden, da dies die
Funktion nachhaltig schadigen wiirde.

2. Falls ein Feuchtigkeits- und Warmeaustauschelement im
Gehause 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 Warmeaustauscherelementes kommen. Bei Anzeichen einer
Verstopfung ist der Feuchtigkeits- und Warmeaustauscher um-
gehend zu entfernen und ggf. durch einen neuen zu ersetzen. In
keinem Fall soll versucht werden, die Verstopfung zu beseitigen
oder das Produkt zu reinigen. Dies kann das Feuchtigkeits- und
Warmeaustauscherelement beschadigen und zu einer erheb-
lichen Zunahme des Luftwiderstandes fuhren.

4. Bei der Verwendung der TRACOE humid assist Produkte
mit Produkten anderer Hersteller muss die Passung genau tber-
pruft 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. Riicksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur nach Ruck-
sprache entgegen genommen werden, sofern diesen ein aus-
gefulltes 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 Rucknahme aller TRACOE Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen Geschafts-
bedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder tber
die Website www.tracoe.com erhdltlich sind.
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Instructions d’utilisation
pour échangeurs d'humidité et de chaleur
TRACOE® humid assist

REF 640-CT humid assist |

avec filtre en mousse et raccord pour connecteur de 15 mm

REF 640-S humid assist |
avec filtre en mousse et raccord pour
boutons de stomie / grid buttons TRACOE

REF 641 humid assist IlI

avec filtre en papier, raccord pour connecteur de 15 mm
et raccord pour oxygéne optionnel

REF 642 humid assist IV

avec filtre en mousse, raccord pour connecteur de 15 mm
et raccord pour oxygene

REF 643 humid assist kids
avec filtre en papier et raccord pour connecteur de 15 mm

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 lumiére solaire et le froid
extréme.

Contenu de I'emballage: L'unité de conditionnement des REF
640-CT, REF 640-S, REF 641 et REF 643 contient respectivement
50 pieces, alors que celle de REF 642 en contient 30.

Tous les produits TRACOE humid assist sont emballés séparé-
ment en salle blanche.

E REF 640-CT, REF 640-S ainsi que REF 643 sont
stérilisés a I'oxyde d'éthyléne.

La stérilité n’est garantie que si 'emballage est demeuré intact et
hermétiquement fermé sur tous les cotés.

“ REF 641 est stérilisé aux rayons gamma.

15



® 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.
FR L'¢élimination des produits doit étre effectuée dans le respect des
. prescriptions pour I'élimination des déchets en vigueur sur le ter-
ritoire national concerné.

2. Description générale

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

Les REF 640-CT, REF 641, REF 642 et REF 643 disposent d'un
connecteur femelle de 15 mm adapté aux connecteurs de
15 mm normés, dont sont équipées les canules de trachéotomie
ou endotrachéales. REF 640-S s'ajuste sur les boutons de stomie
et les grid buttons TRACOE (REF 601-603, REF 612, REF 613).

3. Particularités

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Le raccord pour oxygéne est fourni en option avec le produit et
pedut, si besoin, étre inséré sur la face inférieure de I'échangeur
d’humidité 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.

3.3 TRACOE humid assist kids (REF 643)

Ce produit peut étre utilisé chez les enfants ayant un volume
courant de 7,5-50 ml, c’est-a-dire chez les enfants jusqu'a I'age
d’environ 6 ans.

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.
lls servent a humidifier efficacement les voies respiratoires et a
réchauffer |'air inspiré. Leur utilisation permet de réduire le des-
séchement de la trachée et des bronches et d'éviter ainsi I'épais-
sissement des sécrétions, la formation de croltes et le risque
d’atélectasie (collapsus pulmonaire); I'air respiré est en méme
temps filtré.
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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 respira-
toires trés épaisses ou une hémoptysie (crachement de sang pro-
venant des voies respiratoires), ainsi qu’en état d'inconscience.
De méme, ces échangeurs ne doivent pas étre utilisés en combi-
naison avec une humidification ou nébulisation externe.
TRACOE humid assist devraient étre utilisés dans lintervalle
de volume courant recommandé (voir tableau de performance
dans 'annexe en page 68), afin d’'empécher une accumulation
de dioxyde de carbone dans le cas d'un volume courant faible,
ou d’éviter I'obtention d'une humidification insuffisante lors d'un
volume courant trop élevé.

6. Utilisation

Si I'emballage encore intact ne contient pas de capuchon obtu-
rateur 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 640-CT, REF 641, REF 642 et REF 643 doivent étre
systématiquement insérées sur le connecteur de 15 mm d'une
canule de trachéotomie ou endotrachéale. Veiller a ce que la
connexion soit correcte et stable! Si un apport supplémentaire en
oxygeéne s'avere nécessaire, connecter le raccord pour oxygéene
a une alimentation en oxygene. Sur REF 641, le raccord pour
oxygene est fourni en option et peut étre inséré, si besoin, sur
la face inférieure de I'’échangeur d’humidité et de chaleur, aprés
avoir retiré le capuchon obturateur. La durée maximale d'utilisa-
tion 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
restérilisés et ni réutilisés car cela perturberait durablement leur
fonction.

2. Si un élément de I'échangeur d’humidité et de cha-
leur 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 déplacé.

3. Si le patient présente une forte production de mucus ou
saigne abondamment, I'élément opérant les échanges d’humidi-
té et de chaleur peut s’obstruer. Des les premiers signes d’obs-
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truction, 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 ré-
sistance respiratoire.

4. Lors de I'utilisation des produits TRACOE humid assistavec
des produits d'autres fabricants, la compatibilité doit étre soigneu-
sement vérifiée, afin d'éviter les risques qui pourraient en décou-
ler. 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 accompa-
gnés d'un certificat de décontamination diment rempli. Ce formu-
laire peut étre demandé directement auprés 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 l'acceptation des Conditions Générales de
Vente disponibles 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 640-CT humid assist |
con filtro in schiuma e attacco per connettore da 15 mm

REF 640-S humid assist |
con filtro in schiuma e attacco per gli stoma button
0 i TRACOE grid button

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

REF 643 humid assist kids
con filtro di carta e connessione per connettore da 15 mm

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 640-CT,
REF 640-S, REF 641 e REF 643 contiene 50 pezzi, mentre ogni
confezione di REF 642 contiene 30 pezzi.

Tutti i prodotti TRACOE humid assist vengono confezionati singo-
larmente in camera bianca.

E REF 640-CT, REF 640-S e 643 vengono sterilizzati
con ossido di etilene.

La sterilita e assicurata solo se la confezione & integra e perfet-
tamente chiusa.

n REF 641 viene sterilizzato ai raggi gamma.
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® 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 legisla-
zione nazionale vigente in materia di rifiuti.

2 Descrizione generale

| prodotti TRACOE humid assist sono scambiatori di umidita e
calore monouso. Essi servono all'umidificazione e al riscalda-
mento efficiente dell’aria inspirata nei pazienti tracheostomizzati
in respiro spontaneo. REF 640-CT, REF 641, REF 642 e REF 643
sono dotati di un connettore femmina da 15 mm che puo essere
innestato sui connettori standardizzati

da 15 mm delle cannule tracheostomiche o dei tubi endotrachea-
li. REF 640-S si adatta agli stoma button o ai grid button TRACOE
(REF 601-603, REF 612, REF 613).

3. Particolarita

3.1  TRACOE humid assist Ill (REF 641)

A questo prodotto & accluso un attacco per ossigeno che puo
essere innestato all’occorrenza sul lato inferiore dello scambia-
tore 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 connettore
femmina da 15 mm consente di espettorare grandi quantita di
secrezioni.

3.3  TRACOE humid assist kids (REF 643)

Questo prodotto pud essere usato nei bambini con un volume
corrente (VT) da 7,5 a 50 ml, vale a dire nei bambini fino all'eta
di circa 6 anni.

4. Indicazioni

Tutti i prodotti TRACOE humid assist sono scambiatori di umidi-
ta e calore indicati per i pazienti tracheostomizzati con respiro
spontaneo tramite cannula tracheostomica o tubo endotrache-
ale, in ospedale o a domicilio. Essi servono all'umidificazione
efficiente delle vie respiratorie e al riscaldamento dell'aria in-
spirata. Grazie al loro uso si riduce in misura la disidratazione
delle mucose tracheali e dei bronchi, 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.
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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 (espettorazio-
ne di sangue), 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 van-
no utilizzati nel’ambito del volume corrente consigliato (vedere la
tabella delle prestazioni, in appendice a pagina 68), 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 nella confezione il
cappuccio & staccato, & necessario eliminare il prodotto e sosti-
tuirlo con uno nuovo. Innestare REF 640-CT, REF 641, REF 642
o REF 643 sul connettore da 15 mm di una cannula tracheosto-
mica o di un tubo endotracheale. Accertarsi che il connettore
siasaldamentecollegato! Qualorasianecessariaanchel’adduzione
di ossigeno, l'attacco per ossigeno va collegato a una fonte
di ossigeno. L'attacco per ossigeno opzionale accluso nella con-
fezione di REF 641 pud essere innestato all’'occorren za sul lato
inferiore dello scambiatore di umidita e calore dopo avere rimos-
so il tappo di chiusura.

La durata massima di utilizzo dello scambiatore di umidita e calo-
re & 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,
risterilizzati né riutilizzati, perché cio ne danneggerebbe durevol-
mente la funzione.

2. Qualora un elemento scambiatore di umidita e calore si
sia spostato all'interno del proprio alloggiamento, per esempio
in seguito a tosse o a causa del trasporto, il prodotto va smaltito
e sostituito con uno nuovo. In nessun caso si deve tentare di
riposizionare I'elemento spostatosi.

3. In presenza di abbondanti secrezioni o di forte sanguina-
mento 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
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I'intasamento o di pulire il prodotto, in quanto cio pud danneggia-
re I'elemento scambiatore 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. Nell'uso di cerot-
ti 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 ritiro di tutti i prodotti TRACOE av-
vengono 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 640-CT humid assist |
con filtro de espuma y conexién para conector de 15 mm

REF 640-S humid assist |
con filtro de espuma y conexién para .
grid buttons y stoma buttons TRACOE

REF 641 humid assist IlI

con filtro de papel, conexion para conector de 15 mm

y conexién de oxigeno opcional

REF 642 humid assist IV
con filtro de espuma, conexién para conector de 15 mm
y conexion de oxigeno

REF 643 humid assist kids
con filtro de papel y enlace para conector de 15 mm

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 pro-
ductos REF 640-CT, REF 640-S, REF 641 y REF 643 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.

Tanto el REF 640-CT como el REF 640-S y el 643
estan esterilizados con oxido de etileno.

El producto REF 641 ha sido esterilizado con ra-
yos gamma.
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La esterilidad solo se garantiza si el embalaje esta intacto y com-
pletamente cerrado.

ATENCION: 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. Descripcion 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
traqueostoma que respiran espontaneamente.

Los productos REF 640-CT, REF 641, REF 642 y REF 643 cuentan
con un conector hembra de 15 mm que se puede colocar en los
conectores de 15 mm estandar de las canulas de traqueostomia
o tubos endotraqueales. El articulo REF 640-S se ajusta a los
stoma y grid buttons TRACOE (REF 601-603, REF 612, REF 613).

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 expectoracion de grandes cantida-
des de secrecion.

3.3 TRACOE humid assist kids (REF 643)

Este producto se puede utilizar con un volumen tidal (VT) de
7,5-50 ml en nifios, es decir, en nifios de hasta una edad aprox.
de 6 afios.

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 formacién de costra
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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:
cion 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 68) para im-
pedir, en el caso de un volumen tidal limitado, una retencion de
dioxido de carbono o evitar una humectacion 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 640-CT, REF 641, REF 642 y REF 643 se colo-
can en el conector de 15 mm o en una cénula de traqueostomia
o un tubo endotraqueal. Debe comprobarse el asiento fijo de la
conexion. Si es necesario suministrar oxigeno adicionalmente, la
conexion de oxigeno ha de conectarse a una fuente de oxigeno.
El producto REF 641 cuenta opcionalmente con un conector de
oxigeno que puede insertarse, segln se requiera, en la parte in-
ferior del intercambiador térmico y de humedad una vez extraida
la tapa de cierre.

La duraciéon maxima de la aplicacion 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, reesterilizarse,
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.
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3. En pacientes con un aumento elevado de la produccion
de secrecion o sangrado abundante puede presentarse una
obstruccion del intercambiador térmico y de humedad. Tan pron-
to como se detecten signos de obturacién se debera extraer de
inmediato el intercambiador térmico y de humedad o cambiarlo
por uno nuevo. Bajo ninguna circunstancia se debera intentar
remediar la obturacién 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 aposito utilizado a la tra-
quea, puesto que, de lo contrario, se corre el peligro de asfixia.

8. Devoluciones

La devolucién de productos usados solo puede aceptarse, pre-
via consulta, si vienen acompafados de un certificado de des-
contaminaciéon debidamente rellenado. Este formulario puede
obtenerse directamente de TRACOE medical o bien a través de
la pagina de Internet www.tracoe.com.

9. Condiciones generales de venta

Laventa, 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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Instruces de utilizacao para
permutadores de humidade e calor
TRACOE® humid assist

REF 640-CT humid assist |
com filtro em espuma e ligagéo para conector de 15 mm

REF 640-S humid assist |

com filtro em espuma e ligagao para
TRACOE stoma e grid buttons

PT
REF 641 humid assist IlI .
com filtro de papel, ligacao para conector de 15 mm
e ligagao de oxigénio opcional
REF 642 humid assist IV
com filtro em espuma, ligagdo para conector de 15 mm
e ligacéo de oxigénio
REF 643 humid assist kids
com filtro de papel e ligagao para um conector de 15 mm.

1. Informacdes gerais

ATENQAO: Leia atentamente as instrugdes de utilizagdo. Elas
fazem parte do produto descrito e tém de estar sempre dispo-
niveis. As instrucoes referem-se, exclusivamente, aos produtos
acima mencionados. As pessoas encarregadas da utilizacao
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 640-CT, REF 640-S, REF 641 e REF 643 contém, respetiva-
mente, 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.

H REF 640-CT, REF 640-S e 643 sao esterilizados
com oxido de etileno.

n A REF 641 ¢ esterilizada com raios gama.

A esterilidade s6 sera assegurada se a embalagem estiver intac-
ta e selada de todos os lados.
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® 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 eliminacao 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 séo permutadores de humi-

dade e calor para uma utilizagao Unica. Servem para a humidi-

ficacdo e aguecimento eficientes do ar respirado em pacientes
@l com traqueostomia com respiragao espontanea.

As REF 640-CT, REF 641, REF 642 e REF 643 possuem um co-
nector fémea de 15 mm que pode ser colocado nos conectores
estandardizados de 15 mm das cénulas de tragueostomia ou
nos tubos endotraqueais. A REF 640-S adequa-se aos TRACOE
stoma e grid buttons (REF 601-603, REF 612, REF 613).

3. Particularidades

3.1  TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Neste produto estd incluida uma ligagdo de oxigénio que, em
caso de necessidade, deve ser inserida no lado inferior do per-
mutador de humidade e calor, apés remocéo da tampa de fecho.

3.2 TRACOE humid assist IV (REF 642)

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

3.3 TRACOE humid assist kids (REF 643)

Este produto pode ser utilizado em criangas com um volume cor-
rente (VC) de 7,5-50 ml, ou seja, criancas até aproximadamente
6 anos de idade.

4. Indicagoes

Todos os produtos TRACOE humid assist sdo permutadores de
humidade e calor, adequados para o uso clinico ou doméstico
em pacientes com traqueostoma e respiragao espontanea. Ser-
vem para a humidificacéo eficiente das vias respiratérias e para
0 aquecimento do ar respirado. A sua aplicagéo reduz a des-
secacgdo 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.
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5. Contraindicacdes

Os produtos TRACOE humid assist ndo podem ser usados em
pacientes com forte produgdo de muco nas vias respiratérias,
secregdes das vias respiratérias muito viscosas ou hemoptises
(expetoragé&o com sangue), nem em caso de inconsciéncia. Do
mesmo modo, ndo devera ser efetuada a utilizacdo em combina-
¢ao com humidificagéo ou ventilacdo 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. 68), para
prevenir uma acumulagao de diéxido de carbono no caso de
um baixo volume corrente ou uma humidificacao insuficiente no
caso de um elevado volume corrente.

6. Aplicacao

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

As REF 640-CT, REF 641, REF 642 e REF 643 devem ser prendi-
das no conector de 15 mm de uma céanula de traqueostomia ou
de um tubo endotraqueal. Prestar atencéo a que a ligacao esteja
bem apertada! No caso de ser necessdria uma alimentacao de
oxigénio adicional, a ligacdo de oxigénio devera ser ligada a
uma fonte de oxigénio. No caso da REF 641, a ligacdo de oxigé-
nio € incluida opcionalmente e, em caso de necessidade, pode
ser inserida na face inferior do permutador de humidade e calor,
apo6s remocao da tampa de fecho.

A duracdo maxima de aplicagéo do permutador de humidade e
de calor é 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, reesterilizados nem reutilizados, porque isto ira
danificar, 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 formacéo de secre-
¢oes ou sangrar fortemente, pode ocorrer o entupimento do ele-
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mento do permutador de humidade e calor. No caso de haver
indicios de entupimento, o permutador de humidade e calor de-
vera 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 nao possa escorregar
pelo orificio do emplastro usado através da traqueia. De outro
modo, corre-se o risco de sufocagéo.

8. Devolugoes

Devolugdes de produtos utilizados apenas poderado ser aceites
ap6s consulta prévia e se acompanhadas de um certificado
de descontaminacéo devidamente preenchido. Este formulario
pode ser pedido diretamente @ TRACOE medical ou através da
pagina: www.tracoe.com.

9. Condigdes gerais contratuais
Avenda,entrega e devolucéo de todos os produtos TRACOE ocor-
rerdo exclusivamente de acordo com as condicdes 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 640-CT humid assist |
med skumplastfilter og tilslutning for 15 mm konnektor

REF 640-S humid assist |

med skumplastfilter og tilslutning for

TRACOE stoma eller grid buttons

REF 641 humid assist llI

med papirfilter, tilslutning for 15 mm konnektor

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

og ilttilslutning

REF 643 humid assist kids
med papirfilter og tilslutning til 15 mm konnektor

1. Generelle oplysninger

VIGTIGT: Laes denne brugsanvisning grundigt igennem. Den
er en integreret del af det beskrevne produkt og skal altid veere
tilgaengelig. Anvisningerne geelder 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 640-CT, REF 640-S,
REF 641 eller REF 643 indeholder 50 enheder, mens en pakning
til REF 642 indeholder 30 enheder.

Alle TRACOE humid assist-produkter pakkes enkeltvis i rentrum.

REF 640-CT, REF 640-S og 643 steriliseres med
E ethylenoxid.

n REF 641 steriliseres med gammastraler.

Sterile produkter garanteres kun, hvis emballagen er intakt og
lukket overalt.
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® BEMZARK: Alle TRACOE humid assist-produkter er ude-
lukkende beregnet til engangsbrug og méa 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.

konnektor, som passer til de standardiserede 15 mm konnektorer
pa trakeostomituber eller endotrakeale tuber. REF 640-S passer
sammen med TRACOE stoma og grid buttons (REF 601-603,
REF 612, REF 613).

REF 640-CT, REF 641, REF 642 og REF 643 har en 15 mm hun-

3. Saerlige bemaerkninger

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Med dette produkt falger en ilttilslutning, som ved behov kan
stikkes ind pa undersiden af fugt-varmeveksleren, efter at daek-
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 sterre maengder sekret.

3.3  TRACOE humid assist kids (REF 643)
Dette produkt ma kun bruges til bgrn, som har en tidalvolumen
(VT) af 7,5-50 ml, dvs. til bgrn op til ca. 6 ar.

4. Indikationer

Alle TRACOE humid assist-produkter er fugt-varmevekslere, som
er egnede til patienter med trakeostoma, men med spontant an-
dedreet pa hospitalet eller i hjiemmet. 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.
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5. Kontraindikationer

TRACOE humid assist-produkterne || ma ikke benyttes til patien-
ter med kraftig slimproduktion i luftvejene, meget sejtflydende
luftvejssekret eller heemoptyse (blodigt opspyt) eller ved be-
vidstleshed.

De ber heller ikke benyttes sammen med eksterne befugtere eller
forstavere.

TRACOE humid assist fugtigheds- og varmeudveksler bgr anven-
des inden for det anbefalede tidalvolumeninterval (se ydelsesta-
bellen pa side 68 i bilaget), for at forhindre en kuldioxidansamling
ved en ringere tidalvolumen eller utilstreekkelig befugtning ved en
for stor tidalvolumen.

6. Anvendelse

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

REF 640-CT, REF 641, REF 642 og REF 643 skal alle saettes i den
15 mm konnektor pa en trakeostomitube eller intratrakeal tube.
Det er vigtigt, at de sidder godt fast! Hvis ekstra ilttilfersel er
péakraevet, skal ilttilslutningen 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 vaere
behov for en hyppigere udskiftning.

7. Advarsler

1. Samtlige TRACOE humid assist-produkter er kun til en-
gangsbrug og ma hverken renses, desinficeres, resteriliseres el-
ler 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 blgde steerkt, kan fugt-varmevekslerelementet tilstoppes.
Ved tegn pa tilstopning skal fugt-varmeveksleren omgaende fjer-
nes og evt. erstattes af et nyt eksemplar. Det ma under ingen
omsteendigheder forsgges at fijerne tilstopningen eller at rense
produktet. Sadanne tiltag kan beskadige fugt-varmevekslerele-
mentet og medfere, at luftmodstanden @ges betydeligt.

4. Hvis TRACOE humid assist-produkter anvendes sammen
med produkter fra andre fabrikanter, skal det tjekkes ngje, om
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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.

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.

9. Almindelige forretnings- og leveringsbetingelser
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Kéayttéohje
TRACOE® humid assist
kosteus- ja lampoévaihdin

REF 640-CT humid assist |
vaahtomuovisuodattimella ja 15-mm-liittimen liitannalla

REF 640-S humid assist |
vaahtomuovisuodattimella ja liitannalla
TRACOE stoma tai grid button-laitteita varten

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

REF 642 humid assist IV Fl
vaahtomuovisuodattimella, 15-mm-liittimen litannalla .
ja happilitannalla

REF 643 humid assist kids

paperisella suodattimella ja 15 mm liittimella

1. Yleisia tietoja

TARKEAA: Lue nama kayttoohjeet huolellisesti. Ne ovat olennai-
nen osa tuotetta, ja niiden on oltava aina saatavilla. Nama 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 640-CT, REF 640-S, REF 641 ja
REF 643 — pakkausyksikdissa on kussakin 50 laitetta, REF 642
-pakkaus siséltaa 30 laitetta.

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

E REF 640-CT, REF 640-S sek& 643 steriloidaan
etyleenioksidilla.

Steriiliys on taattu vain, jos pakkaus on vahingoittumaton ja kai-
kilta sivuiltaan suljettu.

n REF 641 steriloidaan gammasateilla.
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® HUOMIO: Kaikki TRACOE humid assist -tuotteet on tar-
koitettu ainoastaan kertakayttoon ja niita ei saa puhdistaa
eiké kayttaa uudelleen.

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

2. Yleinen kuvaus

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

REF 640-CT, REF 641, REF 642 ja REF 643 on varustettu 15 mm:n
naarasliittimella, joka voidaan asettaa trakeostomiakanyylien tai

3l henkitorviputkien standardisoituihin 15 mm:n liittimiin. REF 640-
S sopii TRACOE stoma- ja -grid button -laitteisiin (REF 601-603,
REF 612, REF 613).

3. Erikoispiirteet

3.1  TRACOE humid assist Ill (REF 641)

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

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

3.3  TRACOE humid assist kids (REF 643)
Tama tuote soveltuu alle 6-vuotiaille lapsille, joiden hengitystila-
vuus on 7,5-50 ml (VT).

4, Indikaatiot

Kaikki TRACOE humid assist -tuotteet ovat kosteus- ja lampo-
vaihtimia, jotka soveltuvat kaytettavaksi sairaala- ja kotihoidossa
oleville trakeostoomapotilaille, jotka pystyvéat hengittdméaan spon-
taanisti. Niita kaytetaan hengitysteiden tehokkaaseen kostuttami-
seen ja hengitysiiman lammittdmiseen. Niiden kaytt¢ véhentaa
henkitorven ja keuhkoputken kuivumista ja taten myos eritteiden
paksuuntumista seka rupeutumista ja atelektaasin (keuhkorakku-
loiden iimatyhjién) vaaraa, ja samanaikaisesti sisdanhengitysiima
suodatetaan.
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5. Kontraindikaatiot

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

TRACOE humid assist -kosteuden- ja lammaénvaihdinta on kay-
tettava sille soveltuville hengitystilavuuksille (ks. tehotauluk-
ko liitteen sivulta 68). Liian pienen hengitystilavuuden kanssa
kaytettdessa laite voi tuottaa liikaa hiilidioksidia, ja liian suuren
hengitystilavuuden kanssa kaytettdessa laite ei saa kosteutettua
hengitysta tarpeeksi.

6. Kayttd

Jos avaamattomasta pakkauksesta puuttuu korkki tai happiliitan-
14, tai jos korkki on pakkauksessa irrallaan, havita tuote ja ota sen
tilalle uusi. REF 640-CT, REF 641, REF 642 ja REF 643 pannaan
trakeostomiakanyylin tai henkitorviputken 15 mm-liittimeen. Huo-
lehdi siita, etta liitos on tukevasti kiinni! Mikali on tarpeen antaa
lisaksi happea, niin happiliitanta yhdistetdan hapenlahteeseen.
Happiliitanta toimitetaan mallin REF 641 mukana valinnaisvarus-
teena ja se voidaan tarvittaessa tyontaa kosteus- ja lampovaihti-
men alasivulle sen jalkeen, kun sulkutulppa on poistettu.
Kosteus- ja lampovaihtimen 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, uudelleens-
terilointi tai uudelleenkayttd on kielletty, koska tdma vahingoittaa
niiden toimivuutta pysyvasti.

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

3. Jos potilaalla iimenee voimakasta eritteen kertymisté tai
voimakasta verenvuotoa, saattaa kosteus- ja lampdvaihdinele-
mentti tukkeutua. Heti kun tukkeutumista ilmenee, tulee kosteus-
ja lampdévaihdin ottaa viipymatta pois ja mahdollisesti asettaa sen
tilalle uusi. Ei saa missaan tapauksessa yrittda poistaa tukkeu-
maa tai puhdistaa tuotetta. Tama saattaa vahingoittaa kosteus- ja
lampdévaihdinelementtia ja johtaa iimanvastuksen huomattavaan
voimistumiseen.

37



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

8. Palautus

Palautetut kaytetyt tuotteet voidaan ottaa vastaan vain, jos asias-
ta on sovittu yrityksen kanssa etukateen 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
3 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 640-CT humid assist |

med skumstoffilter og port for 15 mm-konnektor
REF 640-S humid assist |

med skumstoffilter og port for

TRACOE stoma hhv. grid buttons

REF 641 humid assist llI

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 oksygentilfarsel

REF 643 humid assist kids NB
med papirfilter og tilkopling for 15 mm konnektor

1. Generelle opplysninger

VIKTIG: Les denne bruksanvisningen neye. Den er en sentral
del av produktet som beskrives, og ma veere tilgjengelig til en-
hver tid. Anvisningene gjelder utelukkende for produktene som
er nevnt ovenfor. Pleiepersonalet ma veere fortrolig med disse
henvisningene.

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

Pakningsinnhold: Forpakningsenhet REF 640-CT, REF 640-S,
REF 641 og REF 643 inneholder 50 enheter hver, mens pakken
med REF 642 inneholder 30 enheter.

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

E REF 640-CT, REF 640-S og 643 steriliseres med
etylenoksid.

“ REF 641 blir sterilisert med gammastraler.

Steriliteten kan kun garanteres nar pakningen er intakt og forseglet.
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® 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 Iuftveiene effektivt og til &
varme opp inspirasjonsluften ved spontant pustende pasienter
med trakeostoma.

REF 640-CT, REF 641, REF 642 og REF 643 har en 15 mm-hunn-
konnektor, som kan settes pa de standardiserte 15 mm-konnek-
torene til trakeostomikanyler, eller endotrakealtuber. REF 640-S
passer med TRACOE stoma hhv. grid buttons (REF 601-603,
REF 612, REF 613).

NB
3. Sazeregenheter

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.

3.3 TRACOE humid assist kids (REF 642)
Dette produktet kan anvendes for barn med tidalvolum (VT) pa
7,5-50 ml, dvs. hos barn opptil 6 ar.

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 luftveiene effektivt og til & varme opp luften som
pustes inn. Ved a bruke dem minskes utterkingen av luftreret og
bronkiene, og derved reduseres fortykningen av sekret, skorpe-
dannelse og fare for atelektase (manglende Iuftfylling 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-
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lzshet. Likeledes skal de ikke brukes i kombinasjon med ekstern
luftfuktning eller forstevning.

TRACOE humid assist fuktighets- og varmeutvekslere bgr anven-
des innenfor det anbefalte tidalvolumomrédet (se ytelsestabellen
pa side 68 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 uapne-
de forpakningen, eller hvis hetten skulle ligge lgs i forpakningen,
ma produktet kasseres og erstattes med et nytt.

REF 640-CT, REF 641, REF 642 og REF 643 skal settes pa 15
mm-konnektoren til en trakeostomikanyle, eller en endotrakeal-
tube. Det ma sikres at forbindelsen er godt festet! Hvis en ekstra
oksygentilfgrsel er ngdvendig, ma porten for oksygentilfarsel for-
bindes med en oksygenkilde. For REF 641 er porten for oksygen-
tilfersel vedlagt som ekstrautstyr, og kan ved behov stikkes inn pa
undersiden av varme- og fukteveksleren, etter & ha fiernet hetten.
Den maksimale varigheten for anvendelsen av varme- og fukte-
veksleren er 24 timer. Alt etter behov skal denne skiftes ut oftere.

7. Advarsler

1. Alle TRACOE humid assist produktene er kun beregnet til
engangsbruk og méa verken rengjeres, desinfiseres, resteriliseres
eller gjenbrukes, da dette ville fare til en varig edeleggelse av
deres funksjon.

2. Hvis et element i varme- og fukteveksleren har forskjgvet
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 forskjovet 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 omgaende 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
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 veere fare for kvelning.
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8. Retursendinger

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

9. Standard kontraktsvilkar

Salg, levering og retursendinger av alle TRACOE produkter skjer
utelukkende péa grunnlag av de gyldige standardkontraktsvilkare-
ne, som kan fas hos TRACOE medical GmbH, eller via websiden
www.tracoe.com.
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Hasznalati utasitas
TRACOE® humid assist
para- és hécserél6héz

REF 640-CT humid assist |
szivacsszlirével és csatlakozéval 15 mm es konnektorhoz

REF 640-S humid assist |

szivacsszUirével és csatlakozoval

TRACOE stomaill. grid gombokhoz

REF 641 humid assist IlI

papirszlirével, csatlakozdval 15 mm-es konnektorhoz
és opcionalis oxigén-csatlakozéval

REF 642 humid assist IV

szivacssztirével, csatlakozdval 15 mm-es konnektorhoz
és oxigén-csatlakozéval

REF 643 humid assist kids
papirszlirével és csatlakozéval 15 mm-es konnektorhoz

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 tudnivaldkat az alkalmazassal megbizott sze-
mélyeknek feltétlendl ismernitik kell.

Tarolas: HUvOs és szdraz helyen tarolandé. Tarolja és évja napfény-
6l és extrém hidegtdl.

A csomag tartalma: Az REF 640-CT, REF 640-S, REF 641 és
REF 643 csomagolasi egysége egyenként 50 egységet tartaimaz,
mig az REF 642 csomagolasa 30 egységet tartalmaz.

Minden TRACOE humid assist termék csomagolésa tisztatérben,
egyenként torténik.

E A REF 640-CT, a REF 640-S valamint 643 steriliza-
lasa etil-oxiddal torténik.

n Az REF 641 sterilizdlasa gammasugarakkal torténik.

A sterilités csak sértetlen és minden oldalan zart csomagolds esetén
szavatolt.
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® FIGYELEM: Minden TRACOE humid assist termék csak
egyszeri haszndlatra rendeltett, tisztitdsa és Ujbdli 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 hécserélék. A spontan lélegzd, tracheosztomizalt
betegek dltal belélegzett levegd hatékony parasitasat és melegitését
szolgdljak.

Az REF 640-CT, REF 641, REF 642 és REF 643 olyan n6i 15 mm-
es konnektorral rendelkeznek, ami felhelyezheté a tracheotomias
kanulék vagy az endotrachedlis tubusok szabvanyositott 15 mm-es
konnektoraira. Az REF 640-S felszerelheté a TRACOE stomatill. grid
gombokkal (REF 601-603, REF 612, REF 613).

HUES Kilénlegességek
. 3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)

Ehhez a termékhez oxigéncsatlakozd mellékelt, ami szlkség esetén
a pdra- és hdcseréld aljan, a zarésapka eltavolitasa utan dughatd be.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)
A néi 15 mm-es konnektorral szembeesé oldalon lévé tulnyomas-
szelep megengedi a nagyobb véladékmennyiségek kikohdgését.

3.3 TRACOE humid assist kids (REF 643)

Ezt a termék olyan gyermekek kérében alkalmazhatd, akinek a nor-
mal légzési volumene (VT) 7,5-50 ml kozétt van, tehat megkozelits-
leg a 6 éves életkoru gyermekek korében.

4. Indikaciok

Minden TRACOE humid assist termék olyan péra- és hécseréld,
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 horgék kisza-
radasa, és ennek kdvetkeztében mérséklédik a valadékok bestirli-
sodése, a kéregképz&dés és az atelectasia veszélye (az alveolusok
Osszeesése), egyidejlileg pedig szlirésre kerll a belélegzett levegd.
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5. Ellenjavallatok

A TRACOE humid assist termékek nem alkalmazhatok erds léguti
hurutképzédésben, nagyon viszkdézus léguti valadékozasban szen-
vedd betegek esetében vagy haemoptysis (vérkopés), valamint esz-
méletlenség esetén. Kiilsé parasitokkal vagy inhalatorokkal kombi-
nélva szintén nem haszndlhato.

A TRACOE humid assist para- és hécserélé berendezéseket az
ajanlott normal 1égzési volumen értéktartomanyban (lasd a teljesit-
ményadatok tablazatat a fliggelék 68. oldalan) kell hasznalni. igy
megakadalyozhatd, hogy tul alacsony normal légzési volumen ese-
tében széndioxid felgytlemlés keletkezzen, vagy tul magas normal
Iégzési volumen esetében elégtelen legyen a parasitds mértéke.

6. Alkalmazas

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

Az REF 640-CT, REF 641, REF 642 és REF 643 mindegyikét egy
tracheotdmids kanl vagy egy endotracheadlis tubus 15 mm-es kon-
nektorara kell felnelyezni. Ugyelni kell a fix kapcsolatral Kiegészit6
oxigénbetdpldlas sziikségessége esetén az oxigéncsatlakozdt oxi-
génforrasra kell csatlakoztatni. Az REF 641 esetében az oxigéncsat-
lakozo opcioként mellékelt, és szlikség esetén a para- és hécserélé
aljan, a zarésapka eltavolitasa utan dughato be.

A péra- és hécserél6 alkalmazasanak maximalis idétartama 24 ¢ra.
A mindenkori igénytdl figg&en gyakrabban kell cserélni.

7. Figyelmeztetések

1. Valamennyi TRACOE humid assist termék csak egyszeri
hasznélatra rendeltett tisztitasa, fertétlenitése, resterilizaldsa és Uj-
rafelhasznélasa tilos, mivel ez tartdsan karositana a mikodését.

2. Ha egy para- és hécserél6 elem, példaul kdhdgés eredmeé-
nyeként vagy a szdllitas alatt, elcstiszott a burkolatban, gondoskod-
ni kell a termék hulladékként torténd elhelyezésérdl és ujjal kell he-
lyettesiteni. Semmi esetre sem kisérelheté meg az elcsuszott elem
helyreigazitasa.

3. A péra- és hécseréld elem eltdtmdédhet, ha a beteg ers
valadékképzédésben szenved vagy erésen vérzik. Eitdmddeés jelei
esetén a para- és hécserélét haladéktalanul el kell tavolitani és adott
esetben Ujjal kell helyettesiteni. Semmi esetre sem szabad megki-
sérelni az eltdmddés megszlintetését vagy a termék tisztitasat. Ez
karosithatja a para- és hdcserél6 elemet és a légellendllas jelentds
novekedéséhez vezethet.
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4, Ha a TRACOE humid assist termékeket méas gyartotdl szar-
maz6 termékekkel egyltt hasznaljak, akkor pontosan ellendrizni kell
az illeszkedést minden lehetséges kockazat kizarasa érdekében. Ha
tartétapasszal egyutt hasznaljak, akkor gondoskodni kell réla, hogy
ne csUiszhasson a tapasz nyilasan keresztul és ne essen a trachea-
ba, ami fulladésveszélyt okoz.

8. Visszakiildések

A visszakildott hasznalt termékek atvétele csak a vallalattal tortént
elézetes egyeztetés utan fogadhatd, ha kitoltott dekontaminacios
tanusitvanyt mellékeltek hozza. Ez a nyomtatvany koézvetlendl a
TRACOE medical cégnél vagy a www.tracoe.com weblapon ér-
heté el.

9. Altalanos izleti feltételek

Minden TRACOE termék értékesitése, szdllitasa és visszakuldése
kizarélag az érvényes Altalanos 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 varmevaxlare

REF 640-CT humid assist |

med skumplastfilter och anslutning fér 15 mm konnektor
REF 640-S humid assist |

med skumplastfilter och anslutning for

TRACOE stoma resp. grid buttons

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

REF 643 humid assist kids

med pappersfilter och anslutning fér 15 mm-anslutningsdon

1. Allman information SV
VIKTIGT: Las denna bruksanvisning noggrant. Den utgér en del.
av produkten och maéste 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.

Forpackningens innehall: Forpackningsenheterna REF 640-CT,
REF 640-S, REF 641 och REF 643 innehéller 50 st. vardera, med-
an forpackningen REF 642 innehaller 30 st.

Alla TRACOE humid assist produkter férpackas separat i renrum.

E REF 640-CT, REF 640-S och 643 steriliseras med
etylenoxid.

n REF 641 steriliseras principiellt med gammastralar.

Steriliteten kan endast garanteras vid obruten férpackning.
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® OBS: Alla TRACOE humid assist produkter ar endast
avsedda for engangsbruk och far varken rengéras eller
ateranvandas.

Kassera produkterna enligt de gallande nationella bestdmmel-
serna for avfallsamnen.

2. Allmén beskrivning

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

REF 640-CT, REF 641, REF 642 och REF 643 har en 15 mm-
hon-konnektor, som kan séattas p& de standardiserade 15 mm-
konnektorerna hos trakealkanyler eller endotrakealtuber.
REF 640-S kan sattas pa TRACOE stoma resp. grid buttons
(REF 601-603, REF 612, REF 613).

3. Speciella egenskaper
3.1  TRACOE humid assist Ill (REF 641)
gyg Denna produkt bifogas en syrgasanslutning, som vid behov kan
.sattas i pa fukt- och varmevéxlarens undersida, efter att locket
har avlagsnats.

3.2  TRACOE humid assist IV (REF 642)
Overtrycksventilen pa den sidan som ligger mitt emot 15 mm-
hon-konnektorn gér det méjligt att hosta upp storre sekretméangder.

3.3 TRACOE humid assist kids (REF 643)
Denna produkt kan anvandas av barn med en tidalvolym (VT) pa
7,5-50 ml, dvs. barn upp till 6 ars alder.

4. Indikationer

Alla TRACOE humid assist produkter &r fukt- och varmevéaxlare
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 anvandning av fukt- och varmevaxlare reducerar uttork-
ningen av luftréret och bronkierna och minskar déarmed aven en
fortjockning av sekret, en skorpbildning och risken for atelektas
(kollaps av lungblasorna) och inandningsluften filtreras samtidigt.
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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 68 i bilagan) for att forhindra koldioxiduppbyggnad
om tidalvolymen &r lag, eller oftillracklig 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 ersattas med en ny.

REF 640-CT, REF 641, REF 642 och REF 643 ska alltid sattas pa
en trakealkanyls eller endotrakealtubs 15 mm-konnektor. Kont-
rollera att anslutningen sitter at ordentligt! Ifall det &r nédvandigt
med en extra syrgastillférsel, ska syrgasanslutningen anslutas fill
en syrgaskélla. REF 641 bifogas syrgasanslutningen optionalt
och kan vid behov stickas in pa fukt- och varmevaxlarens under-
sida, efter att locket har avlagsnats.

24 timmar ar den langsta tiden som fukt- och varmevéxlaren far
anvéndas. Vid behov ska denna erséttas oftare.

7. Varningsupplysningar

1. Samtliga TRACOE humid assist produkter ar endast av-
sedda fér engangsbruk och far inte rengéras, desinficeras, res-
teriliseras 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 forsoka lag-
ga till ratta den forskjutna detaljen igen.

3. Om patienten visar en stark sekretbildning eller bléder
starkt, kan en tilltdppning av fukt- och varmevéaxlardetaljen upp-
sta. Vid tecken pa en tilltdppning ska fukt- och varmevéaxlaren av-
lagsnas omedelbart och ev. ersattas med en ny. Man far absolut
inte forsoka atgarda tilltappningen eller rengéra produkten. Detta
kan skada fukt- och varmevaxlardetaljen och leda till en avsevard
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 féreligger. Om de anvands med
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fixeringsplaster maste det sakerstéllas att humid assist produk-
ten inte kan aka in i luftstrupen via plastrets 6ppning da detta kan
medfoéra risk for kvavning.

8. Retursandningar

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

9. Allmanna affarsvillkor

Forsaljning och leverans av alla TRACOE-produkter sker uteslu-
tande pa basis av vara gallande 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 640-CT humid assist |
met schuimstoffilter en aansluiting voor 15 mm connector

REF 640-S humid assist |
met schuimstoffilter en aansluiting voor
TRACOE stoma resp. grid buttons

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

REF 643 humid assist kids
met papierfilter en aansluiting voor 15 mm connector

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.

Inhoud van de verpakking: In de verpakking van REF 640-CT,
REF 640-S, REF 641 en REF 643 zitten telkens 50 stuks, terwijl de
verpakking voor REF 642 30 stuks bevat.

Alle TRACOE humid assist producten worden afzonderlijk in een

clearroom verpakt.
E REF 640-CT, REF 640-S zoals 643 worden met et-

s E
- hyleenoxide gesteriliseerd.

n REF 641 wordt nog eens extra met gammastralen
gesteriliseerd.
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Steriliteit wordt alleen maar gegarandeerd bij een intacte en vol-
ledig gesloten verpakking.

® 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.

REF 640-CT, REF 641, REF 642 en REF 643 hebben een vrou-
welijke 15 mm-connector die op de gestandaardiseerde 15
mm-connectoren van tracheostomiecanules of endotracheale
tubes kan worden gezet. REF 640-S past op de TRACOE stoma
resp. grid buttons (REF 601-603, REF 612, REF 613).

3. Bijzonderheden
31  TRACOE humid assist Ill (REF 641)
.B‘\j 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.

3.3 TRACOE humid assist kids (REF 643)

Dat product mag bij kinderen met een ademvolume (AV) van
7,5-50 ml, d.w.z. bij kinderen tot de leeftijd van ca. 6 jaar gebruikt
worden.

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
secreet, korstvorming en het gevaar van atelectase (collaps van

52



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 68), 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 640-CT, REF 641, REF 642 en REF 643 moeten telkens op de
15 mm-connector van een tracheostomiecanule of een endotra-
cheale tube worden 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 zuurstofaansluiting optioneel ingesloten en kan
indien noodzakelijk aan de onderkant in de vocht- en warmte-
wisselaar worden gestoken, 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, ge-
desinfecteerd, opnieuw 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.
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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.

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
EVAAAGKTEG UYPOTNTAG KOl BEPUOTNTOG
TRACOE® humid assist

REF 640-CT humid assist |

EvaAAGKTNG uypdTnTag Kal BEpUATNTAG PE APPWDEG PIATPO

Kal UTTOBOXH Y10 CUVOETIKG TEdXIO 15 mm

REF 640-S humid assist |

EvaAAGKTNG uypdTNTaG Kol BEPPOTNTAG PE APPWISES PIATPO

kai urodoyn yia TRACOE stoma 1 grid buttons

REF 641 humid assist llI

EVaAAGKTNG uypOTNTaG Kal BEpuOTNTAG PE XAPTIVO QIATPO,
uTTod0X1 VIO GUVOETIKO TEPAXIO 15 mm Kal TIPOAIPETIKO CUVOETIKO
Trapoxfig oguyévou

REF 642 humid assist IV

EVaAAGKTNG UuypoTNTaG Kal BEpPOTNTAG PE aPPWSES PIATPO,
uTTOd0X1 VIO GUVOETIKO TEUAXIO 15 mm Kal CUVOETIKO TTAPOXAG
o&uydvou

REF 643 humid assist kids

EvaAAGKTNG uypdTnTag Kai BepuOTNTAG PE XAPTIVO QiATPO

Kal UTTOBOXH Y10 CUVOETIKG TepdyIo 15 mm

1. levikég TTAnpo@opieg

ZHMANTIKO: Oa mpétrel va dIaBATETe TTPOOEKTIKA TIG TTOPAKA-
Tw odnyieg xpriong. AtoteAoUv avaTTéoTIACTO PEPOG TOU TTEPI-
YPOPOUEVOU TTPOIOVTOG Kal TIPETTEN va gival dlaBéoiPeg avd TTaoa
oTiypr). Or odnyieg agopoUuv aTTOKAEIOTIKA Kal HOVO OTa TTPOidvVTa
TIou avagépovTal Trapamdavw. OAa Ta dropa, oTa oTroia avaTifeTal
N XPNon Kol EQaPHOYA TwV TTPOIGVTWY, TIPETTEl VO YVwpilouv TIg
odnyieg auTég.

ATtrofrikeuon: Na @uAdooovtal og dpooepd Kal oTeyvd PEPOG,
Hakpid atrd nAlakr akTivoBoAia Kal €kBeon o€ TTOAU XapnAég Bep-
HOKPAGIEG.

Mepiexopevo ouokevaoiag: H kGBe povada cuokeuaoiag Twv
Trpoidviwv REF 640-CT, REF 640-S, REF 641 kai REF 643 gute-
piéxel atré 50 povadeg, evwy N ouokeuaaia Tou TTpoidvTog REF 642
euTTEPIEXE! 30 HOVADEG.

‘OAa 1a mpoiévra TRACOE humid assist cuokeudovral o€ kaba-
PO BAAaUO OE PEPOVWUEVN OUCKEUATIA.
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E Ta REF 640-CT REF 640-S kal 643 aTTO0TEIPWVO-
vTal e alBulevogeidio.

“ To Trpoiév REF 641 aTmooTEIpWVETAI OKTIVEG YAHA.

EyyudpaoTe 6T TO TTPOIdV €ival aTTOOTEIPWHEVO, PHOVO €AV N OU-
okevaoia gival GBIKTN Kal KAEIOTHA aTrd OAEG TIG TTAEUPEG.

® MPOZXZOXH: OAa Ta mpoidvra TRACOE humid assist po-
BAéTTOvVTal OTTOKAEIOTIKG Kal POVO yia pia Xpron, Kai 8ev
ETMTPETTETAI VO KABAPIOTOUV OUTE Va XPNOIJOTIOINBoUV TTaAI.

H améppiyn Twv TTPoidvTwy va yivetal cUppwva Pe Toug IoX00-
VTEG €BVIKOUG KaVOVIOUOUG TTEPi ATTORARTWY.

2. Fevikn Tepiypagn

Ta mpoidvta TRACOE humid assist €ival evaAAdKTeG uypdTNTOaG
Kal BeppoTNTaG KOl TTPoBAETTOVTAN VIa i xprion pévo. Euttnpe-
TOUV OTNV ATTOTEAETUATIKA Uypavon Kal Bépuavon Tou aépa ava-
TIVONG a0BEVWY PE auBOPUNTN AVATIVON PE TPAXEIOOTOMIO.

Ta mpoiévTa REF 640-CT, REF 641, REF 642 kai REF 643 d106¢-
Touv BnAukd CUVDETIKS TePdyIo 15 mm, To OTToi0 PTTOPE] VA TTpO-
OOPHPOCTEl OE TUTTOTTOINPEVA OUVOETIKG TepdyIa 15 mm cwAfvwyv
TPAXEIOTOIAG 1) EVOOTPaXEIOKWY CwARVWY. To Tpoidv REF 640-S
Tpocapudletal ato TRACOE stoma kai grid buttons (REF 601-

603, REF 612, REF 613).

3. I5100TEPOTNTEG

3.1  TRACOE humid assist lll (REF 641)

To TTPOidV aUTO EPTTEPIEXEI TUVDETIKO TTAPOXIG O§UYOVOU, TO OTTOI0
£V avAykn UTTopei va ouvdeBEi oTnNV KATW TTAEUPA TOU EVAAAGKTN
uypoTNTOG Kal BeppdTnTag, €£POCOV OTTOMOKPUVOEI TTpWTa TO
TIWHA EPPPagng.

3.2 TRACOE humid assist IV (REF 642)

H BaABida acgaAsiag Tou BpiokeTal oTnv ammévavt TTAEUpd Tou
OnAukoU ouvdETIKOU Tepayiou 15 mm, eITPETTEI TNV ATTOTITUCH
HEYGAWY TTOCOTATWY EKKPIPATOG.

3.3  TRACOE humid assist kids (REF 643)
AuUTS TO TTPOIGV PTTOPE Va Xpnoiydotroinei yia Traidid ue avarved-
pevo 6yko 50 ml, SnA. yia Traidid nAKiag £wg Kal 6 £Twv.

4. Evdsigeig
‘OAa 1a mpoidvta TRACOE humid assist eival evaAAakTeG Uypo-
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TNTOG Kal BeppdTNTaG, Ta OTToiCt €ival KaTdAAnAa yia aoBeveig o
VOOOKOWEIQ I} OTO OTTITI TOUG, TTOU £XOUV TPAXEIOTTOMIO aAAG €ival
IKavoi yia auBopunTn avaTtvor. EEUTTNpeToUv OTNV aTTOTEAEOHATI-
Kr) Uypavon Twv avaTTVEUOTIKWY 0dWV Kal aTn BEppavon Tou aépa
avatvong. Me Tnv epappoyr Toug HEIWVETaI N aTTogfpavon Tng
TPaXEIOG Kal TwV BPOYXWY, KAl CUVETTWG UEIWVETAI ETTIONG N OU-
HTTUKVWON EKKPIPATWY, 0 OXNUATIONOG KPOUOTAG Kal O Kivduvog
areAeKTaoiag (KATATITWON QUOTAIdWY TTVEUPOVWY), Kal TAUTOXPO-
va QIATPAPETAI KAl O 0€PAG EICTIVONG.

5. Avtevdeigeig

Ta mpoiévia TRACOE humid assist dev emTpémeTal va xpnoi-
HoTroloUvTal o€ aoBeveig Pe 10XUPH Trapaywyr GAEyHaTog Twv
QAVATTVEUOTIKWY 00wV, TTOAU TTUKVOPPEUCTO EKKPIPA QVATIVEUTTI-
KWV 00WV i aIPOTITUON KABWG Kal O€ TTEPITITWON ATTWAEING TWV
aioBnoEwy.

Emriong Sev emTpETETAN N XPNON OE OUVOUAOUO HE EEWTEPIKR
Uypavaon 1 eKvEQwon.

MNa va ammogeuyBei n cucowpeuon dioggidiou Tou GvBpaka o€ Tre-
PITITWON HIKPWV QVATIVEOUEVWY OYKWV 1 YIa va eTTITEUXBET n ave-
TOPKAG Uypavon o€ TTEPITITWON TTOAU PEYGAWY QVATIVEOHEVWV
OyKwyv, ol evaAAdKTeG uypdTnTag Kai Bepudtntag TRACOE humid
assist Ba TTPETTEI va XpNOIKOTIOIOUVTAI VIO QVATIVEOUEVOUG OYKOUG
ol OTT0i0I BPICKOVTAI EVTOG TWV CUVICTWHEVWY opiwv (BA. TTivaka
ammédoong oTn aeAida 68 Tou TTPOCAPTANATOG).

6. Xpron

Edv otnv aképain cuokeuaoia A&iTTel To TTWPa r) n cUvoeon yia 10
ofuyodvo i €dv To TTWHA BPIoKETAI TIECUEVO OTN CUOKEUATIa, Va
aTTOPPIPOE] TO TTPOIGV KaI Va AVTIKATAOTOBE! pE VEO.

Ta mpoiévta REF 640-CT, REF 641, REF 642 ka REF 643 mrpéel
va ouvdéovTal pE To BNAUKS OUVOETIKG TEPAIO 15 mm evog owAr-
va Tpaxelotopiag f evog evdoTpayelakoU owArva Mpéer va Tpo-
OEXETE WOTE va €xel yivel 0TaBepn TTpooapupoyn NG ouveeong)
Ze TEPITITWON TTOU €ival aTapaitnTn Kai TTpoobeTn TpoPodoaia
o&uyovou, TTPETTel va ouvdEDEi To CUVBETIKO TTapox G 0§uydvou pe
TImyr o§uyovou. XTn cuokeuaaoia Tau Tpoidviog REF 641 eptrepi-
£XETAI TIPOQIPETIKG TO GUVOETIKG TTAPOXHG 0EUYOVOU Kal £V aVAYKN
uTTOpEl va ouvdeBE TNV KATW TTAEUPE TaU eVAAAGKTN uypoTNTOG
Kal BepUOTNTAG, EPO0OV ATTOPAKPUVOET TIPWTA TO TIWHA EUPPAgNG.
H péyiotn didpkeia yia T Xxprion Tou eVOAAGKTN uypdTnNTag Kal
BeppdTNTaG gival 24 wpeg. AvaAoya Pe TIG avaykeg Ba TTpETel va
yiveTal ouxvoTEPN QVTIKATACTAGT) TOU EVOAAAKTN.

57



7. MposidoTroinosig

1. OAa Ta mpoidvta TRACOE humid assist mpoBAémovtal
QTTOKAEIOTIKG Kal HOVO yia pia Xprion Kail dev eTTPETTETAI va KaBa-
pioTouv, va atroAupavBouyv, va atrooTelpwBouly 1| eTTavaxpnoijo-
Tr0INB0UV, dI6TI KATI TETOIO Ba TTPOKAAOUCE ONUAVTIKA HEiwan TNG
AeiToupyiag Toug.

2. EGv PETATOTTIOTNKE OTO EOWTEPIKG TOU TTEPIBARHATOG éva
£¢APTNHA UYpPaTiag Kal PETATPOTIAG TNG BEpUATNTAG, VIO TTAPADEIY-
Ha Adyw BAxa A Katd TN YETAaQopd, va atroppIpOei To TTPoidv Kal
va avTIKataoTaBel Pe vEo. Aev ETTITPETTETAI O€ KAYia TTEPITITWON VA
Yivel TTpooTIaBela VEG TOTTOBETNONG TOU OTOIXEIOU TTOU £XEl YAI-
OTPNOEL.

3. Ze TEPITITWON TTOU O ACBeVAG TTAPOUCIAEl IOXUPr| TTa-
paywyr EKKPIPATOG A 1I0XUPH QIMOPPON, EVOEXETAI VO TTPOKANOEI
£uepatn Tou oToIxEiou EVOAAGKTN uypdTNTAG KAl BEPUATNTAG. €
TEPITTWON eVvOEifewv EUPpagng Ba TTPETTEN va yivel auéowg aTro-
HAKpuvan Tou eVOAAAKTN UypOTNTAG Kal BEPUATNTAG KAl EV AVAYKN
QVTIKATACTACT| TOU HE VEO TIPOIOV. Z€ Kayia TTEPITITWON Jev €TTI-
TPETTETAN Va Yivel TTpooTTaBeia eEGAeIYNG TNG EUppagng i kabapi-
opouU Tou TTpoidvTog. KaTi TéTolo evOéxeTal va TTpokaAéoel BAGRN
07O OTOIXEIO EVAAAGKTN UYPOTNTAG Kal BEPUATNTAG Kal va 0dnyAoel
g€ onUAvTIKA algnaon TnNG avaTTVEUOTIKAG AvTOXHG.

4. Edv xpnoipotroinBouv mpoidvta TRACOE humid assist pe
TTPOidVTa GAAWY TTPOUNBEUTWY Ba TIPETTEI VO EAEYXBET TTPOTEKTIKG
N OWOTH EPAPHOYR, YIa va e§a0QANICTEI O ATTOKAEIONOG TIOAVWV
KIVOUvwv. Edv xpnoipotroinBolv pe AeUkoTAdoT, TTpéel va Oi-
ao@aNOTEl OTI 0 eVOAANGKTNG UypOTNTOG/BEPUOTNTAG dEV UTTOPET
va yYNoTpAoEl péoa atmé Tnv o1 TG BAKNG Tou AEUKOTTAGDT TToU
XPNOIPOTIOIEITAI OTNV TPAXEIQ, YIaTi UTTAPXEl KivOUVOG ao@UEiaG.

8. EmioTpo@n mpoioviwv

EmOoTpo@EG HETAXEIPIOPEVWY TTPOIOVTWY PTTOPOUV va Yivouv de-
KTEG HOVO PETE ammd TTPONYOUHEVN CUZATNON PE TNV ETAIPEia Kal
e@ooov ouvodelovTtal aTmd CUPTTANpwHévn BeBaiwaon o1 gival
€AeUBEPA HOAUOHATIKWY ousiwy. To éviumo autd dlaTiBeTan i
ateuBeiag amd v etaipiac TRACOE medical 1) péow tng Siadi-
KTUaKAG TTUANG www.tracoe.com.

9. evikoi 6pol cuvaAlaywv

H mwAnon, n d168eon kal ol EMOTPOPEG OAWV TWV TIPOIOVTWV
TRACOE TrpaypaToTroleiTal atToKAEIoTIKE pe BEon Toug IoxUo-
v1eg Mevikoug Opoug ZuvarAaywy ol otroiol ival SiaBéaipol atréd
v TRACOE medical GmbH A péow Tng dIadIKTUAKAG TTUANG
www.tracoe.com.
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TRACOE® humid assist
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REF 640—CT humid assist |
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= =

REF 640—S humid assist |
AEX|ZEHEE &) TRACOE AEDIRF J2EHES HX|

REF 641 humid assist Il
SOIHHEAL 16 mm—1EE TX| I AAH (M)

REF 642 humid assist IV
AEXLEEE, 15 mm-HES BX| 2 AAAA

REF 643 humid assist kids
SO|ZE{EA 2 15 mm HEE BX|
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2. dub ME
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TRACOE® humid assist
RESHRERTH

Eﬁﬁ%%

REF 640-CT humid assist I,

B & IRAARM 156 2 REESE D

REF 640-S humid assist I, N
B %3378 /8KF TRACOE stoma BAK grid buttons 874 A

REF 641 humid assist I,
FR&iEd. 156 BREEMNEA, AxitasEn

REF 642 humid assist IV,
REAE, 15 2XKERSESED

REF 643 humid assist kid's,
B &3R4 15 ZKBEEMED

1. fii3u

BERTR: BHARRXERRIRA, R ERIRAEME R
WEZID, UTIRKRATA, ARARERT LR M. ®HEIK
AR M A RUIUER T FRIX LR,

R FRIERR TR, B R B RAR A,

BEAB: REF 640-CT. REF 640-S. REF 64154 % REF 643 #)
FIMBEEZHO0M, MREF 6420BKNZE 301,

FIBETRACOE humid assisti=mEPR 1L, 2= N F B R M,
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. E ‘I;E)E\%M»CK REF 640-S #1 REF 643 ZAITAL
UL N o
|stere| m | REF 641 TrsMZN T I g1 T,

MRBEMAAZH M THTR, NREERIETH.

WEE: FIATRACOE humid assisti™ G #EB R — K
EAK), BIMESER BT EESEMA.
AEIPIZ 7= A MPUE A KRR B A R ERERINE.

2. — AR EA
TRACOE humid assist/= iz —RIEEBEVEE SHEF T 28,
EMNOAGRRNBISEENECTRNEENTRESHITE
Bt SR AR
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REF 640-CT, REF 641, REF 642f% 643 #4—MN5 mmiHE
B, pAalSSEE0mERESENENINELRIS mmiEEE
#, REF 640-S5TRACOE stoma #0l grid buttons (REF 601-603,
REF 612, REF 613) &4,

3. 3 24k

3.1 TRACOE humid assist Ill (REF 641)
BAFREBENAE—NMESED, EFEN, AR TEH
&, EEERBRETHETNELLESERD,

3.2 TRACOE humid assist IV (REF 642)
16 mm BHEEMNEA T ERAFRERARZR,

3.3 TRACOE humid assist kids (REF 643)
AREETESE (VT) 5 7.5-50 ml #9)LE&, B16 $IATILE,

4, ERIE

FTBTRACOE humid assist= M EEARIFTE, HECKEER
HREENBETRNBECERIRPER. ©NNBERN
M ORE AR AR IR SR, AR RRSENZSEN
Fig, MM ERREHE, MOmAARBTER (k) 0
fek, RRDEERANES,

5. BAE

MRBETRGEMBIIE, MO, B, UREKEM

56, MAFE A TRACOE humid assisti= 5.

EHEH, TFRENSINPINERRE KT REEEA,

TRACOE humid assist S&E& &1 88 RE RIS ETER

B/ (BRMFEE 68 THMERER) | I —SAMIAR. WS
EERDETE AR BT,

6. fEAFE
MBAFHOBEEFROBEFRAVEZ RO, HETH BN
BB R, WA @it T RIS — R B R,
REF 640-CT. REF 641, REF 642 5 REF 643 & M8R] AL K 5|
SEENBREXRETENEN1S mmiZE L, BEREREE
WRFEEE, BLEEOSHTRERE, REF 641 BKNE
HEMASED. AREN, ARRTEHE, EREARET
B UE EESEA,
EREEARIEDEFRTERT24/, VENMZENEE
i
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7. BR

1. FiBMTRACOE humid assist = @& EE—RIEEH, T
BN, HE. BANESEEEEA, BAXSKARER)
Bt

2. FREREBIAT THEIE T BN, IR BOERK
sERizEIEFIERE, UNFER, ARAMNER, T7
FEFREHIFERE T,

3. INRBEORB MR, HELNZ, 258
BRI HRIEE, MRENEEDR, BAVNERTEEARE
BT, BHOSR, ST REHREESE N RIETE
S EARXHSIITEEAR BT TH, UHHAEMAESEY
P,

4. 1SR TRACOE humid assist 7= & 5 {5 4 7= fh—
EEA, NPIFEREERER, AHREMATENXNK, @
REEMATIEE—RER, NAFR HME T28 13 A B RE
EFEANIFEOIEASE S, BN2BEZERHNE,

8. Bk
AREERESARBEAHAMAETENRS[IERRE, 7
ZEIAFMENRY,  EAIAM  TRACOE medical S M
(www.tracoe.com) B HIRENFTH KK,

9. —RERMEH

Fi5 TRACOE =@, ZASFLRFIGIRYE — RN
77, A M\TRACOE medical GmbH =tk (www.tracoe.com) B
BEIREUZ —RF TSR M

-3
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N TRACOE medical GmbH
Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com
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