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HUMIDOPHONE®

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fir HUMIDOPHONE?® Sprechventile mit Filterfunktion.

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender
zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung.

Bitte lesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgféltig
durch!

Il. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

HUMIDOPHONE® ermdglichen Patienten mit teilweise oder vollstandig erhaltenem Kehlkopf das
fingerfreie Sprechen. Sie filtern die Atemluft und mindern dadurch das Eindringen von Partikeln in
die Atemwege des Patienten.

1. WARNUNGEN

HUMIDOPHONE?® sind Einpatientenprodukte und nur fiir den einmaligen Gebrauch be-
stimmt. Sie diirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden, da die Verwendung von Reini-
gungsmittel/Desinfektionsmittel den Filter unbrauchbar macht. Sterilisation und Wiederver-
wendung beeintréchtigen die Funktion und sind daher ebenfalls nicht zuldssig.

Keinesfalls darf das HUMIDOPHONE® direkt in das Tracheostoma eingesetzt werden
(Erstickungsgefahr!). .

Es ist darauf zu achten, dass die Ventiloffnung nicht durch Kleidung o.A. blockiert wird, um
eine ungehinderte Atmung zu erméglichen (Gefahr der Atemnot).

Das HUMIDOPHONE® darf hlieBlich von Pati mit teilweise oder volistandig
erhaltenem Kehlkopf verwendet werden!

Das HUMIDOPHONE® darf ausschlieflich bei Patienten mit klarer Bewusstseinslage und
spontaner Atmung verwendet werden!

Letzteres gilt nicht, wenn sich der Patient in einer Einrichtung 24h unter pflegerischer Auf-
sicht oder in hduslicher Betreuung befindet.

Das HUMIDOPHONE® muss, um eine potentielle Blockierung der Luftwege zu vermeiden,
vor dem Schlafen entfernt werden!

HUMIDOPHONE?® darf nicht in Verbindung mit einem Vernebler oder einem Zerstéuber ein-
gesetzt werden. Fiillen Sie kein Wasser in das HUMIDOPHONE?®. Es besteht jeweils die
Gefahr eines ansteigenden Atemwiederstandes und somit eine Blockierung der Atmung.
IV. VORSICHT

Ist der Filter verstopft oder zeigen sich Anzeichen einer Verstopfung, sind die HUMIDOPHONE®
Sprechventile unverziiglich zu entfernen und zu entsorgen.

V. KONTRAINDIKATIONEN

Trachealkantilen mit HUMIDOPHONE® diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten (kehlkopflo-
sen) Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen bis hin zum Er-
sticken kommen kann!

Unzulassig ist der Einsatz bei Patienten mit starker Exsikkose (Austrocknung), ferner bei liber-
maRiger Sekretion und Wasseransammlungen in Lunge und Luftwegen (Linksherzinsuffizienz,
Lungenddem) sowie bei starkem Luftleckstrom (ausgeatmete Luft stromt nicht durch die Filter-
kassette).

Vor der Anwendung eines HUMIDOPHONE® muss der Cuff der Trachealkanile komplett luftleer
sein.

VI. PRODUKTBESCHREIBUNG

HUMIDOPHONE?® sind Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher sowie Partikelfilter bestehend aus
einem Schaumstofffilter und einem Kunststoffgehduse sowie einem Deckel mit Ventilfunktion. Das
Kunststoffgehause verfiigt zur Patientenseite hin (iber eine genormte Offnung und erméglicht so
die Verbindung mit einer gefensterten/gesiebten Trachealkantile.

Bei der Einatmung 6ffnet sich die Ventiimembran des HUMIDOPHONE® und die Atemluft durch-
stromt das Schaumstofffilterelement. Nach der Einatmung schlief’t sich das Ventil, so dass die
Sprachbildung méglich ist. Der Druckanstieg bei der Ausatmung unterstiitzt den SchlieRvorgang
des Ventils. B
HUMIDOPHONE?®: Das Kunststoffgehéduse verfligt zur Patientenseite hin Gber eine zentrale Off-
nung mit einem 22 mm-AuRendurchmesser und gewahrleistet so die Verbindung mit einem 22
mm-Aufnahmesystem.




HUMIDOPHONE® TYPE 15: Das Kunststoffgehduse verfiigt zur Patientenseite hin tiber eine
zentrale Offnung mit 15 mm-Innendurchmesser und ermdglicht so die Verbindung mit einem
15 mm-Standardkonnektor.

HUMIDOPHONE® PLUS: Das Kunststoffgehause verfugt zur Patientenseite hin tiber eine zentrale
Offnung mit 15 mm-Innendurchmesser und gewahrleistet so die Verbindung mit einem 15 mm-
Standardkonnektor. Der dufere Durchmesser der Offnung betragt 22 mm und ist somit auch
kompatibel zu allen tiblichen 22 mm-Aufnahmesystemen.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: Das Kunststoffgehduse verfiigt zur Patientenseite hin tiber eine
zentrale Offnung mit 15 mm-Innendurchmesser und ermdglicht so die Verbindung mit einem 15
mm-Standardkonnektor. Der duRere Durchmesser der Offnung betragt 22 mm und ist somit auch
kompatibel zu allen tblichen 22 mm-Aufnahmesystemen. Ein seitlich am Gehause angebrachter
Sauerstoffstutzen (Steckanschluss 5 mm) ermdglicht den Anschluss eines Verbindungsschlauches
und somit die Kombination mit einer Sauerstoffquelle.

VII. ANLEITUNG

Priifen Sie, ob Verpackung und Produkt in einem einwandfreien Zustand sind. Uberpriifen Sie
das Haltbarkeits-/Verfallsdatum. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.
Anwendung mit einem 15 mm-Konnektor: Setzen Sie das HUMIDOPHONE® mit der zentralen
15 mm-Offnung mittels leichtem Druck auf den 15 mm-Standardkonnektor der Trachealkantiile @.
Anwendung mit einem 22 mm-Konnektor: Setzen Sie das HUMIDOPHONE® mittels leichtem
Druck auf den Gehausering der Trachealkaniile @, dabei rastet das Gehause durch den aueren
Befestigungsrand splirbar ein.

Entfernen Sie das das HUMIDOPHONE?®, in dem Sie mit zwei Fingern die Trachealkantile fixieren
und die Filterkassette durch leichten Zug herausnehmen ©/0.

VIIl. NUTZUNGSDAUER

Die maximale Nutzungsdauer/Tragedauer betragt 24 Stunden .

Je nach Bedarfist der Filter mehrmals taglich zu wechseln, wenn z.B. der Atemwiderstand aufgrund
von Sekretansammlungen anzusteigen droht.

IX. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Ubernimmt keine Haftung fiir
Schaden (insbesondere nicht fiir Funktionsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere
Komplikationen oder andere unerwiinschte Vorfalle), die durch eigenméchtige Produktéanderungen,
nicht vom Hersteller durchgefiihrte Reparaturen oder durch unsachgeméRe Handhabung, Pflege
(Reinigung/Desinfektion) und/oder Aufbewahrung der Produkte entgegen den Bestimmungen
dieser Gebrauchsanweisung verursacht sind.

Dies gilt sowohl - soweit gesetzlich zulassig - fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten
selbst als auch fiir samtliche hierdurch verursachte Folgeschaden.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

HUMIDOPHONE® ist eine in Deutschland und den européaischen Mitgliedsstaaten eingetragene
Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K&In.




HUMIDOPHONE®

. FOREWORD

These instructions for use are valid for HUMIDOPHONE® speaking valves with filter function.
These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/user in order to
ensure technically correct handling. Please read the instructions for use carefully before using the
product for the first time!

IIl. INTENDED USE

The HUMIDOPHONE?® enables patients with partially or fully preserved larynx to speak without
having to use their fingers. It filters the breathing air, thereby reducing intrusion of particles into the
patient's airways.

1I. WARNINGS

The HUMIDOPHONE?® is a single-patient product and is intended for single use only. It
must not be cleaned or disinfected, as use of cleaning agent can render the filter unusable.
Sterilisation and reuse impair the function and therefore are also not permissible.

The HUMIDOPHONE® must under no circumstances be inserted directly into the
tracheostoma (risk of suffocation!).

Care must be taken to ensure that the valve opening is not blocked by clothing or the like in
order to enable unhindered breathing (risk of respiratory distress).

The HUMIDOPHONE® must only be used by patients with partially or fully preserved larynx!
The HUMIDOPHONE® must only be used by patients with a clear state of consciousness
and spontaneous breathing!

The latter does not apply if the patient is in an institution under nursing supervision for 24
hours or in home care.

The HUMIDOPHONE® must be removed before going to sleep to prevent potential
obstruction of the airways!

The HUMIDOPHONE® may not be used in conjunction with a nebuliser or atomiser. Do not
fill any water into the HUMIDOPHONE®. This would invariably entail the risk of increased
respiratory resistance and thus obstruction of breathing.

IV. PRECAUTIONS

If the filter is clogged or if signs of clogging appear, the HUMIDOPHONE® speaking valves must
immediately be removed and disposed of.

V. CONTRAINDICATIONS

Tracheostomy tubes witha HUMIDOPHONE®must not be used on any account by laryngectomised
patients, as this could lead to serious complications, even suffocation!

Use in patients with strong exsiccosis (dehydration), or excessive secretion and water accumulation
in the lungs and airways (left-ventricular heart failure, pulmonary oedema), or strong air leakage
flow (exhaled air not flowing through the filter cassette) is not permissible.

Prior to using a HUMIDOPHONE?, the cuff of the tracheostomy tube must be completely free of air.
VI. PRODUCT DESCRIPTION

The HUMIDOPHONE?® is a heat and moisture exchanger as well as a particle filter, consisting
of a foam filter and a plastic housing as well as of a lid with valve function. The plastic housing is
equipped on the patient side with a standardized opening, thereby allowing for connection to a
fenestrated/sieved tracheostomy tube.

During inhalation, the valve diaphragm of the HUMIDOPHONE® opens and the inhaled air flows
through the foam filter element. After inhalation, the valve closes, thereby enabling the user to
speak. The pressure rise during expiration supports the valve closure process.

HUMIDOPHONE?®: On the patient side, the plastic housing is equipped with a central opening with
22 mm external diameter, thereby allowing for connection to a 22 mm receptacle system.
HUMIDOPHONE® TYPE 15: On the patient side, the plastic housing is equipped with a central
opening with 15 mm internal diameter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard
connector.

HUMIDOPHONE® PLUS: On the patient side, the plastic housing is equipped with a central opening
with 156 mm internal diameter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard connector. The
external diameter of the opening is 22 mm, and is thus also compatible with all commonly used

22 mm receptacle systems.




HUMIDOPHONE® PLUS 02: On the patient side, the plastic housing is equipped with a cent-
ral opening with 15 mm internal diameter, thereby allowing for connection to a 15 mm standard
connector. The external diameter of the opening is 22 mm, and is thus also compatible with all
commonly used 22 mm receptacle systems. An oxygen connecting piece fitted to the side of the
housing (5 mm plug-in connection) enables a connecting tube to be connected up, thereby allowing
combination with an oxygen source.

VIL INSTRUCTIONS

Check whether the packaging and the product are in a faultless condition. Check the use-by or
expiry date. Do not use the product after this date.

Use with a 15 mm connector: mount the HUMIDOPHONE?® with the central 15 mm opening by
means of light pressure on the 15 mm standard connector of the tracheostomy tube @.

Use with a 22 mm connector: mount the HUMIDOPHONE® by means of light pressure on the
housing ring of the tracheostomy tube @, until the housing snaps in audibly through the outer
fastening rim.

Remove the HUMIDOPHONE?® by holding the tracheostomy tube firmly with two fingers in order to
extract the filter cassette by tugging lightly @/6.

VIIl. PERIOD OF USE

The maximum period of use / wearing period is 24 hours ©.

If necessary, the filter must be changed several times a day, for instance if the respiratory resistance
is in danger of increasing due to accumulation of secretions.

IX. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for
damages (in particular for functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications
or adverse events) caused by unauthorised product alterations, by repairs not performed by the
manufacturer or by improper handling, care (cleaning/disinfection) and/or storage of the products in
violation of the provisions of these instructions for use.

This applies — to the extent permitted by law — both to damages to the products themselves caused
thereby as well as to any consequential damages caused thereby.

Should a serious adverse event occur in connection with this product of Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time without notice.
HUMIDOPHONE® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Cologne registered in Germany and the EU member states.




HUMIDOPHONE®

I. PREFACE

Ce mode d’emploi concerne les valves de phonation HUMIDOPHONE® avec fonction de filtrage.
Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/'utilisateur afin de garantir
I'utilisation correcte du dispositif. Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére
utilisation du produit !

II. UTILISATION CONFORME

Les valves de phonation HUMIDOPHONE® permettent aux patients dont le larynx a été totalement
ou partiellement conservé de parler sans obstruction digitale. Elles filtrent I'air respiré et empéchent
ainsi les particules de pénétrer dans les voies aériennes des patients.

lll. AVERTISSEMENTS

Les valves de phonation HUMIDOPHONE® ne doivent étre utilisés qu’une seule fois pour
un seul et méme patient. Il ne doivent étre ni nettoyées ni désinfectées, car Iutilisation d’'un
détergent rend le filtre inutilisable. Il est interdit de stériliser ou de réutiliser les dispositifs,
car cela altere leur fonctionnement.

Il ne faut en aucun cas fixer directement la valve de phonation HUMIDOPHONE?® sur le
trachéostome (risque de suffocation !).

Veillez bien a ce que l'ouverture de la valve ne soit pas bloquée par un vétement ou tout
autre obstacle susceptible d’entraver la respiration (risque de détresse respiratoire).

La valve de phonation HUMIDOPHONE® ne peut étre utilisée que chez les patients dont le
larynx est I 1t ou partiell it conservé !

La valve de phonation HUMIDOPHONE® ne peut étre utilisée que chez des patients
pleinement conscients et respirant de maniére spontanée !

Ce dernier point n’est pas valable si le patient réside dans un établissement ou il fait I'objet
d’une surveillance 24h/24 par un personnel soignant ou bénéficie de soins a domicile.

La valve de phonation HUMIDOPHONE® doit étre retirée avant 'endormissement pour
prévenir tout risque de blocage des voies respiratoires !

Les valves de phonation HUMIDOPHONE® ne doivent pas étre utilisées en association avec
un nébuliseur ou un pulvérisateur. Ne pas verser d'eau dans la valve HUMIDOPHONE?. Cela
risque d'augmenter la résistance respiratoire et donc de bloquer la respiration.

IV. PRECAUTION D'EMPLOI

Sile filtre est bouché ou si vous observez des signes d'obstruction, retirez et mettez immédiatement
au rebut la valve de phonation HUMIDOPHONE®.

V. CONTRE INDICATIONS

Les patients laryngectomisés ne doivent en aucun cas utiliser des canules trachéales avec valve
de phonation HUMIDOPHONE? ; ils risqueraient de graves complications pouvant aller jusqu’a
I'étouffement !

Il est interdit d'utiliser le dispositif chez des patients présentant une exsiccose (déshydratation)
importante, des sécrétions excessives et une accumulation d'eau dans les poumons et les voies
respiratoires (insuffisance cardiaque gauche, cedéeme pulmonaire) ou en cas de fuite aérique
significative (|'air expiré ne passe pas par la cassette filtrante).

Avant dutiliser une valve de phonation HUMIDOPHONE?, il faut dégonfler complétement le
ballonnet de la canule trachéale.

VI. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les valves de phonation HUMIDOPHONE®, composées d'un filtre en mousse et d'un boitier en
plastique, ainsi que d'un couvercle qui sert de valve, sont des échangeurs de chaleur et d'humidité
et des filtres a particules. Le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d’'un orifice d'une taille
standard, permettant d’établir un raccordement avec une canule trachéale fenétréeffiltrée.

Lors de l'inspiration, la membrane de la valve HUMIDOPHONE® s'ouvre et |'air respiré entre dans
I'élément contenant le filtre en mousse. Apres l'inspiration, la valve se referme, permettant ainsi au
patient de parler. La hausse de pression survenant lors de I'expiration entraine le processus de
fermeture de la valve.

HUMIDOPHONE?® : le boitier en plastique dispose, du c6té du patient, d’un orifice central d’'un
diameétre externe de 22 mm, permettant d’établir un raccordement avec un systeme de 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYPE 15: le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d’'un orifice
central d’'un diamétre interne de 15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un connecteur
standard de 15 mm.




HUMIDOPHONE?® PLUS : le boitier en plastique dispose, du c6té du patient, d'un orifice central
d’'un diamétre interne de 15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un connecteur standard
de 15 mm. Le diamétre externe de l'orifice est de 22 mm:. Il est donc également compatible avec
tous les systemes de 22 mm couramment utilisés.

HUMIDOPHONE?® PLUS 02 : le boitier en plastique dispose, du coté du patient, d’'un orifice central
d’un diametre interne de 15 mm, permettant d’établir un raccordement avec un connecteur standard
de 15 mm. Le diamétre externe de l'orifice est de 22 mm:. Il est donc également compatible avec
tous les systémes de 22 mm couramment utilisés. Un raccord d'alimentation en oxygene (raccord
5 mm), situé sur le coté du boitier, permet de fixer un tube de raccordement et donc, d'ajouter une
source d'oxygene.

VII. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Vérifier que I'emballage et le produit sont en parfait état. Vérifier la date limite d’utilisation/date
d’expiration. Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.

Utilisation avec un connecteur de 15 mm : placez la valve de phonation HUMIDOPHONE® avec
I'orifice central de 15 mm sur le connecteur standard de 15 mm de la canule trachéale, en exergant
une légeére pression @.

Utilisation avec un connecteur de 22 mm : placez la valve de phonation HUMIDOPHONE® sur
I'anneau de boitier de la canule trachéale, en exergant une Iégére pression @. Le boitier s'enclenche
sensiblement sur le bord de fixation externe.

Retirez la valve de phonation HUMIDOPHONE?® en fixant la canule trachéale avec deux doigts et
en tirant Iégérement sur la cassette filtrante pour 'enlever ©/@.

VIIl. DUREE D’UTILISATION

La durée d'utilisation maximale est de 24 heures ©.

Selon les besoins, on peut changer le filtre plusieurs fois par jour. Cela est notamment nécessaire
quand la résistance respiratoire menace d’augmenter & cause d'une accumulation de sécrétions.
IX. MENTIONS LEGALES

Le fabricant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabilité en cas
de dommages (en particulier en cas de pannes, de blessures, d'infections et/ou de toute autre
complication ou situation indésirable) résultant d’une modification arbitraire du produit, d’'un
entretien non effectué par le fabricant ou d’une manipulation non conforme, de soins (nettoyage/
désinfection) et/ou de conservation du produit de fagon non conforme aux dispositions contenue
dans ce mode d'emploi.

Dans la mesure ou la loi 'autorise, ceci s'applique autant aux dommages causés sur les produits
qu'a tous les dommages consécutifs en résultant.

Sl survient un événement grave en lien avec I‘utilisation de ce produit d’Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, celui-ci doit étre signalé au fabricant et aux autorités responsables
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Sous réserve de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

HUMIDOPHONE?® est une marque déposée de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la communauté européenne.




HUMIDOPHONE®

I. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano le valvole fonatorie HUMIDOPHONE® con funzione di filtro.
Le istruzioni per I'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e il paziente/
utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto per la prima
volta leggere attentamente le istruzioni per I'uso!

Il. USO PREVISTO

Le valvole fonatorie HUMIDOPHONE® consentono ai pazienti con laringe parzialmente o
completamente conservata di parlare senza ausilio della mano. Filtrano I'aria inspirata, riducendo
pertanto la penetrazione di particelle nelle vie aeree del paziente.

lll. AVWERTENZE

Le valvole fonatorie HUMIDOPHONE® sono prodotti monouso, pertanto destinate
esclusivamente ad un solo utilizzo. Non devono essere pulite né disinfettate, perché
I'utilizzo di detergenti/disinfettanti puo rendere inutilizzabile il filtro. La sterilizzazione e il
i zo compromettono il funzionamento, pertanto non sono ugualmente ammessi.

Non inserire mai direttamente la valvola fonatoria HUMIDOPHONE® nel tracheostoma
(pericolo di soffocamento!).

Occorre prestare attenzione che I'apertura della valvola non sia bloccata da vestiti o altro
per consentire una libera respirazione (rischio di insufficienza respiratoria).

La valvola fonatoria HUMIDOPHONE?® deve essere utilizzata esclusivamente da pazienti con
laringe parzialmente o completamente conservata!

La valvola fonatoria HUMIDOPHONE® deve essere utilizzata esclusivamente da pazienti
perfettamente coscienti e in grado di respirare spontaneamente!

Quest‘ultimo aspetto non si applica se il paziente é assistito presso una struttura 24 ore su
24 sotto la supervisione di personale sanitario oppure a domicilio.

La valvola fonatoria HUMIDOPHONE® deve essere rimossa prima di coricarsi per evitare
una potenziale ostruzione delle vie aeree!

La valvola fonatoria HUMIDOPHONE® non deve essere impiegata in combinazione con
nebulizzatori o atomizzatori. Non versare acqua nella valvola fonatoria HUMIDOPHONE®.
Cio puo6 comportare il rischio di aumento della pressione respiratoria e, quindi, un blocco
della respirazione.

IV. MISURE PRECAUZIONALI

Se il filtro € ostruito oppure se mostra segni di ostruzione, occorre rimuovere immediatamente la
valvola fonatoria HUMIDOPHONE® e smaltirla.

V. CONTROINDICAZIONI

Le cannule tracheali con valvola fonatoria HUMIDOPHONE® non devono mai essere utilizzate da
pazienti laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché tali pazienti rischiano gravi complicanze,
addirittura il soffocamento!

Non & ammesso l'uso in pazienti con marcata essiccosi (disidratazione), in presenza di eccessiva
secrezione e accumulo d'acqua nei polmoni e nelle vie aeree (insufficienza cardiaca sinistra,
edema polmonare) e di marcate perdite d'aria (I'aria espirata non fluisce attraverso la cassetta
con filtro).

Prima di utilizzare una valvola fonatoria HUMIDOPHONE® occorre svuotare completamente
dall'aria la cuffia della cannula tracheale.

VI. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le valvole fonatorie HUMIDOPHONE® sono scambiatori di calore-umidita e al tempo stesso filtri
per particelle, costituiti da un filtro in espanso, un alloggiamento in materiale plastico e un coperchio
con funzione di valvola. Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro
anorma, che consente il collegamento ad una cannula tracheale fenestrata/forata.

In fase di inspirazione, la membrana della valvola fonatoria HUMIDOPHONE® si apre, consentendo
il passaggio dell'aria attraverso I'elemento filtrante in espanso. Dopo linspirazione, la valvola si
chiude consentendo I'emissione dei suoni. L'aumento di pressione durante I'espirazione favorisce
il processo di chiusura della valvola.

HUMIDOPHONE?®: Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta un foro
centrale con diametro esterno di 22 mm, che consente il collegamento ad un sistema di supporto
di 22 mm.




HUMIDOPHONE® TYPE 15: Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta
un foro centrale con diametro interno di 15 mm, che consente il collegamento ad un connettore
standard di 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico presenta
un foro centrale con diametro interno di 15 mm, che consente il collegamento ad un connettore
standard di 15 mm. Il diametro esterno del foro € di 22 mm, quindi & compatibile anche con tutti
i comuni sistemi di supporto di 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: Verso il lato paziente, I'alloggiamento in materiale plastico
presenta un foro centrale con diametro interno di 15 mm, che consente il collegamento ad un
connettore standard di 15 mm. Il diametro esterno del foro & di 22 mm, quindi & compatibile
anche con tutti i comuni sistemi di supporto di 22 mm. Un raccordo per ossigeno applicato
lateralmente sull'alloggiamento (attacco ad innesto 5 mm) permette di connettere un tubo di
collegamento e, quindi, una fonte di ossigeno.

VII. ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE

Verificare se la confezione e il prodotto sono in perfetto stato. Controllare la data di scadenza. Non
utilizzare il prodotto se ¢ stata superata la data di scadenza.

Uso con un connettore di 15 mm: applicare la valvola fonatoria HUMIDOPHONE® con il foro
centrale di 15 mm sul connettore standard di 15 mm della cannula tracheale esercitando una
leggera pressione @.

Uso con un connettore di 22 mm: applicare la valvola fonatoria HUMIDOPHONE®
sull'anello dell'alloggiamento della cannula tracheale esercitando una leggera pressione @;
I'alloggiamento si innesta a scatto grazie al bordo di fissaggio esterno.

Per rimuovere la valvola fonatoria HUMIDOPHONE®, tenere ferma la cannula tracheale con due
dita ed estrarre la cassetta con filtro mediante una leggera trazione ©/@.

VIIl. DURATA D'USO

La durata d'uso massima ¢ di 24 ore ©.

In base alle esigenze personali potrebbe essere necessario sostituire il filtro piu volte durante il
giorno, ad es. quando la pressione respiratoria rischia di aumentare a causa di depositi di secreti.
IX. AVWERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per
eventuali danni (in particolare guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi
indesiderati), che siano riconducibili a modifiche arbitrarie apportate al prodotto, a riparazioni non
effettuate dal produttore oppure ad un utilizzo improprio, una manutenzione (pulizia/disinfezione)
inadeguata e/o una conservazione dei prodotti contraria alle disposizioni delle presenti istruzioni
per 'uso.

Se legalmente consentito, cio vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli eventuali danni
conseguenti.

Qualora dovessero verificarsi eventi gravi in relazione a questo prodotto di Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, & necessario segnalarli al produttore e all‘autorita competente dello Stato
membro in cui & stabilito o risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

|l produttore si riserva il diritto di apportare in qualsiasi momento modifiche al prodotto.
HUMIDOPHONE® & un marchio registrato in Germania e negli stati membri dell Unione Europea da
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




HUMIDOPHONE®

1. PROLOGO

Estas instrucciones son validas para las valvulas fonatorias HUMIDOPHONE® con funcién de
filtro. Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal asistencial y al paciente
o usuario a fin de garantizar un manejo adecuado. jLea detenidamente estas instrucciones de
uso antes de utilizar por primera vez el producto!

Il. USO PREVISTO

Las valvulas fonatorias HUMIDOPHONE® permiten a los pacientes con laringectomia total o
parcial hablar sin necesidad de utilizar un dedo. Filtran el aire inspirado y reducen de este modo la
penetracion de particulas en las vias respiratorias del paciente.

lll. ADVERTENCIAS

Las valvulas fonatorias HUMIDOPHONE® son productos para un tinico paciente y estan
destinadas exclusivamente al uso unico. No se deben limpiar ni desinfectar, ya que
la aplicacién de productos de limpieza/desinfectantes inutiliza el filtro. Tampoco se
permite la esterilizacion ni reutilizacién, ya que alteran el funcionamiento.

La valvula fonatoria HUMIDOPHONE® nunca se debe insertar directamente en el tra-
queostoma (jpeligro de asfixia!).

Se debe prestar atencién a que el orificio de la valvula no se bloquee por la ropa o similares
para permitir una respiracion libre (peligro de disnea).

jLa valvula fonatoria HUMIDOPHONE® la deben utilizar exclusivamente pacientes que
conservan parcial o totalmente la laringe!

jLa valvula fonatoria HUMIDOPHONE® la deben utilizar exclusivamente pacientes conscien-
tes y con respiracion espontanea!

Esto ultimo no se aplica si el paciente se encuentra en un centro sanitario bajo supervision
las 24 horas del dia o en atencion domiciliaria.

jLa valvula fonatoria HUMIDOPHONE® se debe retirar antes de dormir, para evitar un posible
bloqueo de las vias respiratorias!

La valvulafonatoria HUMIDOPHONE® no se debe utilizar en combinacién con un nebulizador
o pulverizador. No introduzca agua en la valvula fonatoria HUMIDOPHONE?®. Existe peligro
de que aumente la resistencia respiratoria y en consecuencia se bloquee la respiracion.

IV. PRECAUCION

Si el filtro estad obstruido o presenta signos de una obstruccion, las valvulas fonatorias
HUMIDOPHONE?® se deben retirar inmediatamente y eliminar.

V. CONTRAINDICACIONES

jLas canulas traqueales con HUMIDOPHONE® no deben ser utilizadas en ningun caso por
pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar graves complicaciones
hasta llegar incluso a la asfixia!

No se permite su uso en pacientes con exicosis (deshidratacion) intensa, en el caso de una
secrecion excesiva y acumulacion de agua en el pulmén y en las vias respiratorias (insuficiencia
cardiaca izquierda, edema pulmonar), asi como en el caso de fugas de aire pronunciadas (el aire
espirado no fluye a través del chasis de filtro).

Antes de utilizar una vélvula fonatoria HUMIDOPHONE®, se debe vaciar todo el aire del manguito
de la canula traqueal.

VI. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las valvulas fonatorias HUMIDOPHONE® son intercambiadores de calor y humedad vy filtros de
particulas, compuestos por un filtro de espuma, una carcasa de plastico y una tapa con funcién
de valvula. La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio normalizado,
permitiendo asi la conexion con una canula traqueal fenestrada/perforada.

Durante la inspiracion se abre la membrana de la vélvula fonatoria HUMIDOPHONE® y el aire
respiratorio pasa a través del elemento de gomaespuma del filtro. Tras la inspiracion se cierra la
valvula, permitiendo la fonacion. El aumento de presién durante la espiracion contribuye al cierre
de lavalvula.

HUMIDOPHONE®: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio central
con un didametro exterior de 22 mm, permitiendo asi la conexién con un sistema de alojamiento
de 22 mm.




HUMIDOPHONE®TYPE 15: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio
central con un didmetro interior de 15 mm, permitiendo asi la conexién de un conector estandar
de 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un orificio
central con un diametro interior de 15 mm, permitiendo asi la conexion de un conector estandar de
15 mm. El didmetro exterior del orificio es de 22 mmy por consiguiente, también es compatible con
todos los sistemas de alojamiento habituales de 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: La carcasa de plastico dispone hacia el lado del paciente de un
orificio central con un didmetro interior de 15 mm, permitiendo asi la conexién de un conector
estandar de 15 mm. El diametro exterior del orificio es de 22 mm y por consiguiente, también es
compatible con todos los sistemas de alojamiento habituales de 22 mm. El conector para oxigeno
instalado lateralmente en la carcasa (conexién de enchufe de 5 mm) permite conectar un tubo de
unién y por consiguiente, la combinacién con una fuente de oxigeno.

VII. INSTRUCCIONES

Compruebe si el embalaje y el producto presentan un estado correcto. Compruebe la fecha de
caducidad. No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

Utilizacién con un conector de 15 mm: inserte el orificio central de 15 mm de la valvula fonatoria
HUMIDOPHONE® mediante una ligera presion en el conector estandar de 15 mm de la canula
traqueal @.

Utilizacion con un conector de 22 mm: inserte la valvula fonatoria HUMIDOPHONE® mediante
una ligera presion en el anillo de la carcasa de la canula traqueal @; la carcasa encajara
perceptiblemente gracias al borde de sujecién exterior.

Para retirar la véalvula fonatoria HUMIDOPHONES?, fije la canula traqueal con dos dedos y extraiga
el chasis de' filtro mediante una ligera traccién ©/@.

VIII. VIDA UTIL

La vida util maxima/el tiempo de uso maximo es de 24 horas .

En caso necesario se debera cambiar el filtro varias veces al dia, p. €. si la resistencia respiratoria
tiende a aumentar debido a la acumulacion de secreciones.

IX. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
dafios (en particular, por fallos de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras complicaciones
o sucesos indeseados) causados por modificaciones no autorizadas del producto, reparaciones
no realizadas por el fabricante o por un manejo, una conservacion (limpieza/desinfeccion)
y/o un almacenamiento inadecuados de los productos, contrarios a las disposiciones de estas
instrucciones de uso.

Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a los productos, como a todos los dafios
consecuentes provocados por esta causa, en la medida en que la ley lo permita.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacion con este producto de Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

El fabricante se reserva el derecho a modificar los productos en cualquier momento.
HUMIDOPHONE® es una marca registrada en Alemania y en los Estados miembro europeos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.




HUMIDOPHONE®

I. PREFACIO

Estas instrugdes s&o aplicaveis as valvulas de fonagdo HUMIDOPHONE® com fungao de filtro.
As instrugoes de utilizagdo destinam-se a informagao do médico, do pessoal de enfermagem e
do doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto. Antes de proceder a primeira
utilizagao do produto, leia atentamente as instrugées de utilizagao!

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

HUMIDOPHONE® permite a pacientes cuja laringe esta total ou parcialmente preservada falar
sem usar o dedo. Filtra o ar de respiragéo, reduzindo, assim, a penetragao de particulas nas vias
respiratorias do paciente.

1. AVISOS

Os HUMIDOPHONE?® s&o produtos que se destinam a um Unico paciente e uma unica
utilizagdo. Nao devem ser limpos nem desinfetados, uma vez que a utilizagao de produtos
de limpeza/desinfetantes torna o filtro inutilizavel. A esterilizagdo e a reutilizagao
prejudicam o funcionamento, sendo, por isso, igualmente inadmissiveis.

Em caso algum, o HUMIDOPHONE?® deve ser inserido diretamente no traqueostoma (perigo
de asfixia!).

Certifique-se de que a abertura da valvula nao é bloqueada pelo vestuario ou outras coisas,
a fim de permitir uma respiragao desimpedida (perigo de insuficiéncia respiratéria).

O HUMIDOPHONE® deve ser usado apenas por pacientes cuja laringe esteja total ou
parcialmente preservada!

O HUMIDOPHONE? deve ser usado apenas por pacientes totalmente conscientes e com
respiragao espontanea!

Este tlltimo nao se aplica se o paciente estiver numa instituicao 24 horas por dia sob vigilan-
cia de enfermagem ou com cuidados no domicilio.

Para evitar um potencial bloqueio das vias respiratérias, o HUMIDOPHONE® deve ser
removido antes de dormir!

O HUMIDOPHONE® nao deve ser usado em combinagdo com um nebulizador ou um
pulverizador. Ndo encha o HUMIDOPHONE® com agua. Existe o risco de aumentar a
resisténcia a respiracao e, por conseguinte, do bloqueio da respiragao.

IV. CUIDADO

Se o filtro estiver obstruido ou se houver sinais de obstrugdo, as vélvulas de fonagdo do
HUMIDOPHONE® devem ser imediatamente removidas e eliminadas.

V. CONTRAINDICAGOES

As canulas de traqueostomia com HUMIDOPHONE® em caso algum devem ser utilizadas por
doentes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar desde complicagoes
graves até asfixia!

N&o permitida é a utilizagdo em pacientes com uma forte exsicose (desidratagdo), nem em
caso de secregdes excessivas ou acumulagdo de liquidos nos pulmdes e nas vias respiratorias
(insuficiéncia cardiaca esquerda, edema pulmonar) bem como em caso de forte corrente de fuga
(o ar expirado ndo passa pela cassete do filtro).

Antes de utilizar um HUMIDOPHONE?®, o balonete da canula de traqueostomia tem de ser
totalmente esvaziado.

VI. DESCRIGAO DO PRODUTO

HUMIDOPHONE® s&o permutadores de calor e humidade bem como filtros de particulas
constituidos por um filtro de espuma e um corpo de plastico, bem como uma tampa com fungdo
de vélvula. Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura normalizada,
assegurando, assim, a ligagdo a uma canula de traqueostomia com fenestragao/crivo.

Ao inspirar, a membrana da valvula do HUMIDOPHONE® abre e o ar respiratério passa pelo
elemento do filtro de espuma. Apods a inspiragéo, a valvula fecha-se por forma a permitir a fala. A
subida da pressdo aquando da expiragao € favoravel ao processo de fecho da valvula.
HUMIDOPHONE?®: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura central com
um didmetro exterior de 22 mm, assegurando, assim, a ligagédo a um sistema de alojamento de
22 mm.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura
central com um diametro interior de 15 mm, assegurando, assim, a ligagdo a um conector padréo
de 15 mm.
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HUMIDOPHONE® PLUS: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura central
com um didmetro interior de 15 mm, assegurando, assim, a ligagdo a um conector padrao de 15
mm. O didmetro exterior da abertura € de 22 mm, o que o torna compativel com todos os sistemas
de recegdo de 22 mm habituais.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: Do lado do paciente, o corpo de plastico dispde de uma abertura
central com um didmetro interior de 15 mm, assegurando, assim, a ligacdo a um conector padrédo
de 15 mm. O didmetro exterior da abertura € de 22 mm, o que o torna compativel com todos
os sistemas de rece¢cdo de 22 mm habituais. Um conector de O2 (conector de encaixe de 5
mm) colocado lateralmente no corpo permite conectar um tubo de ligagéo e, por conseguinte, a
combinag&o com uma fonte de oxigénio.

VII. INSTRUGOES

Verifique se a embalagem e o produto se encontram no estado correto. Verifique o prazo de
validade/expiragdo. N&o use o dispositivo apés essa data.

Utilizag&o com um conector de 15 mm: exercendo uma ligeira pressao, aplique o HUMIDOPHONE®
com a abertura central de 15 mm no conector padrdo de 15 mm da canula de traqueostomia @.
Utilizagdo com um conector de 22 mm: exercendo uma ligeira pressao, aplique o HUMIDOPHONE®
no anel do corpo da canula de traqueostomia @, o corpo encaixa claramente através da borda
de fixagao exterior.

Remova o HUMIDOPHONE®, fixando com dois dedos a canula de traqueostomia e removendo a
cassete de'filtro com ligeira tragéo ©/0.

VIII. VIDA UTIL

A vida util méx. ou o tempo de utilizagdo max. séo 24 horas ©.

Caso seja necessario, o filtro deve ser mudado varias vezes ao dia, por exemplo, se a resisténcia
a respiragdo ameaga aumentar devido a acumulagdo de secregdes.

IX. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabi-
lidade por danos (sobretudo por falhas de funcionamento, lesoes, infegdes e/ou outras compli-
cag0es ou outros acontecimentos indesejaveis) que resultem de alteragdes arbitrarias do produto,
de reparagdes nao realizadas pelo fabricante ou por manuseamento, cuidados (limpeza/desin-
feg&o) incorretos e/ou conservagao dos produtos contra o disposto no presente manual.

Este principio é aplicavel - ao abrigo da legislagdo - aos danos deste modo provocados nos
proprios produtos e também a todos os danos subsequentes.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragdes no produto.

HUMIDOPHONE® ¢ uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia,
registada na Alemanha e nos Estados-membros da Europa.




HUMIDOPHONE®

. VOORWOORD

Deze handleiding geldt voor HUMIDOPHONE®-spreekventielen met filterfunctie. De
gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om
een correct gebruik te garanderen. Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het
product voor de eerste keer gebruikt!

Il. BEOOGD GEBRUIK

HUMIDOPHONE® geeft patiénten met gedeeltelik of volledig behouden strottenhoofd de
mogelijkheid, zonder gebruik van de vingers te spreken. Hij filtert de ingeademde lucht en
vermindert daardoor het binnendringen van deeltjes in de luchtwegen van de patiént.

1Il. WAARSCHUWINGEN

HUMIDOPHONE® is een product dat uitsluitend voor eenmalig gebruik bij één patiént
is bestemd. Hij mag niet worden gereinigd of gedesinfecteerd, omdat het gebruik van
reinigings-/desinfecterende middelen de filter onbruikbaar maakt. Sterilisatie en hergebruik
beinvioeden de werking nadelig en zijn daarom eveneens niet toegestaan.
HUMIDOPHONE® mag in geen geval direct in de tracheostoma worden geplaatst
(verstikkingsgevaar'!).

Let erop dat de ventielopening niet wordt geblokkeerd door kleding en dergelijke, om een
onbelemmerde ademhaling mogelijk te maken (gevaar voor ademnood).

HUMIDOPHONE® mag uitsluitend worden gebruikt door patiénten met een gedeeltelijk of
volledig behouden strottenhoofd worden gebruikt!

HUMIDOPHONE® mag uitsluitend worden gebruikt bij patiénten die duidelijk bij bewustzijn
zijn en een spontane ademhaling vertonen!

Het laatste geldt niet als de patiént zich in een instelling 24h onder verpleegkundig toezicht
bevindt of thuiszorg krijgt.

Om mogelijke bokkering van de luchtwegen te vermijden, moet HUMIDOPHONE® voér het
slapengaan worden verwijderd!

HUMIDOPHONE® mag niet in combinatie met een vernevelaar of verstuiver worden gebruikt.
Vul de HUMIDOPHONE? niet met water. In beide gevallen bestaat gevaar voor een toename
van de ademweerstand en hierdoor een blokkering van de ademhaling.

IV. PAS OP

Indien de filter verstopt is of tekenen van verstopping vertoont, dienen HUMIDOPHONE®-
spreekventielen onmiddellijk te worden verwijderd en weggegooid.

V. CONTRA-INDICATIES

Tracheacanules met HUMIDOPHONE® mogen in geen geval door laryngectomiepatiénten (zonder
strottenhoofd) worden gebruikt, aangezien daarbij ernstige complicaties kunnen ontstaan die zelfs
tot verstikking kunnen leiden!

Niet toegestaan is het gebruik bij patiénten met sterke exsiccose (uitdroging), bij overmatige
secretie en wateraccumulatie in de longen en luchtwegen (falen linker harthelft, longoedeem) en bij
een sterke luchtlekstroom (uitgeademde lucht stroomt niet door de filtercassette).

Voordat een HUMIDOPHONE® wordt gebruikt, dient de cuff van de tracheacanule volledig
luchtledig te zijn.

VI. PRODUCTBESCHRIJVING

HUMIDOPHONE®is een warmte- en vochtwisselaar en deeltjesfilter die bestaat uit een schuimfilter,
kunststofbehuizing en deksel met ventielfunctie. De kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde
over een gestandaardiseerde opening en maakt de verbinding met een gevensterde/gezeefde
tracheacanule mogelijk.

Bij inademing wordt het ventielmembraan van de HUMIDOPHONE® geopend en stroomt de
ingeademdeluchtdoorhetschuimfilterelement.Nainademingsluitzichhetventiel, zodatspraakvorming
mogelijk is. Door de drukstijging tijdens het uitademen wordt het sluiten van het ventiel ondersteund.
HUMIDOPHONE?®: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale opening
met een uitwendige diameter van 22 mm, waarmee de verbinding met een 22 mm-opnamesysteem
gewaarborgd wordt.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale
opening met een inwendige diameter van 15 mm, waarop een standaardconnector van 15 mm kan
worden aangesloten.




HUMIDOPHONE® PLUS: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een centrale
opening met een inwendige diameter van 15 mm waarop een standaardconnector van 15 mm kan
worden aangesloten. De uitwendige diameter van de opening bedraagt 22 mm en is zodoende ook
compatibel met alle gangbare 22 mm-opnamesystemen.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: de kunststofbehuizing beschikt aan de patiéntzijde over een
centrale opening met een inwendige diameter van 15 mm, waarop een standaardconnector van
15 mm kan worden aangesloten. De uitwendige diameter van de opening bedraagt 22 mm en is
zodoende ook compatibel met alle gangbare 22 mm-opnamesystemen. Met een zuurstofmondstuk
(steekverbinding 5 mm) aan de zijkant van de behuizing kan een verbindingsslang worden
gekoppeld, waardoor de filter kan worden gecombineerd met een zuurstofbron.

VII. INSTRUCTIE

Controleer of verpakking en product in perfecte staat verkeren. Controleer de houdbaarheids-/
uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze datum.

Gebruik met een 15 mm-connector: Plaats de HUMIDOPHONE® met de centrale 15 mm-opening
middels lichte druk op de 15 mm-standaardconnector van de tracheacanule @.

Gebruik met een 22 mm-connector: plaats de HUMIDOPHONE® middels lichte druk op de ring van
de behuizing van de tracheacanule @. Hierbij klikt de behuizing door de buitenste bevestigingsrand
voelbaar vast.

Verwijder de HUMIDOPHONE® door de tracheacanule met twee vingers vast te houden en de
filtercassette middels voorzichtig trekken te verwijderen ©/@.

VIIl. GEBRUIKSDUUR

De maximale gebruiksduur / draagduur bedraagt 24 uur ©.

Het kan ook nodig zijn de filter meerdere malen per dag te verwisselen, wanneer bijv. de
ademweerstand door ophoping van secreet dreigt toe te nemen.

IX. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor schade (met name niet voor storingen, letsel, infecties en/of andere complicaties of andere
ongewenste gebeurtenissen), die worden veroorzaakt door ongeoorloofde productwijzigingen,
niet door de fabrikant zelf uitgevoerde reparaties of ondeskundige hantering, verzorging
(reiniging/desinfectie) en/of opslag van de producten, die niet voldoet aan de bepalingen in deze
gebruiksaanwijzing.

Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de
producten zelf, als voor alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.

Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig
voorval optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie
van de lidstaat waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te brengen.
HUMIDOPHONE®is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk
van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.




HUMIDOPHONE®

1. FORORD

Denna bruksanvisning galler for HUMIDOPHONE® talventiler med filterfunktion.
Bruksanvisningen ar avsedd som information till Iakare, vardpersonal och patient/anvandare for
att garantera riktig hantering. Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvéander
produkten forsta gangen!

IIl. AVSEDD ANVANDNING

Med HUMIDOPHONE® kan patienter med delvis eller komplett bibehallet struphuvud tala utan att
anvanda ett finger. Den filtrerar andningsluften och minskar darigenom risken att partiklar tranger
in i patientens andningsvégar.

lil. VARNINGAR

HUMIDOPHONE?® ar en engangsprodukt och avsedd att anvéndas av endast en patient. Den
far inte rengoras eller desinficeras, eftersom rengérings- och desinfektionsmedel kan gora
filtret obrukbart. Sterilisering och ateranvandning paverkar funktionen och ar darfor inte
heller tillatna.

HUMIDOPHONE® far under inga omstindigheter sattas in direkt i trakeostomin
(kvavningsrisk!).

Det dr viktigt att se till att ventiloppningen ej blockeras av klader eller liknande fér obehindrad
andning (risk for andnéd).

HUMIDOPHONE?® far endast anvindas av patienter med delvist eller komplett bibehallet
struphuvud.

HUMIDOPHONE® far endast anvandas av patienter som &r helt medvetna och med spontan
andning!

Det senare géller inte om patienten under 24 timmar befinner sig pa en vardinrattning och
kontrolleras av personal eller skots i hemmiljo.

HUMIDOPHONE® maste for att undvika en potentiell blockering av luftvigarna tas bort
innan patienten somnar!

HUMIDOPHONE?® far inte anvandas tillsammans med nebulisator eller atomiserare. Hall inte
vatten i HUMIDOPHONES®. Det finns risk for 6kning av andningsmotstandet och darmed
blockering av andningen.

IV. FORSIKTIGHET

Om filtret ar eller verkar tilltappt ska talventien HUMIDOPHONE® omedelbart bytas ut och
kasseras.

V. KONTRAINDIKATIONER

Trakealkanyler med HUMIDOPHONE® far under inga omsténdigheter anvandas till patienter som
laryngektomerats (ar utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer anda till kvavning!
Produkten far inte anvandas till patienter som ar starkt dehydrerade (uttorkade), vid kraftig
sekretion eller vattenansamling i lungor och luftvagar (vansterhjartsvikt, lungddem) eller vid kraftigt
luftlackage (utandad luft gar inte genom filterkassetten).

Innan HUMIDOPHONE® anvands maste trakealkanylen kuff vara helt lufttom.

VI. PRODUKTBESKRIVNING

HUMIDOPHONE?® &r en varme- och fuktighetsvaxlare samt har ett partikelfilter som bestar av ett
filter i skumplast och ett plasthélje, samt ett lock med ventilfunktion. Plasthéljet har mot patientsidan
en standardiserad 6ppning som sakerstéller férbindelse till en fenestrerad/perforerad trakealkanyl.
Vid inandningen Gppnas ventiimembranet i HUMIDOPHONE® och andningsluften strommar
genom filterelementet. Efter inandningen stangs ventilen sa att talbildning blir majlig. Tryckokningen
vid utandningen understédjer ventilens stangningsférlopp.

HUMIDOPHONE?®: Plasthéljet har mot patientsidan en central 6ppning med 22 mm ytterdiameter
och garanterar darmed forbindelse till en 22 mm standardanslutning.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: Plasthdljet har mot patientsidan en central éppning med 15 mm
innerdiameter och majliggér darmed forbindelse till en 15 mm standardanslutning.
HUMIDOPHONE® PLUS: Plasthdljet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm
innerdiameter och garanterar darmed férbindelse till en 15 mm standardanslutning. Anslutningens
ytterdiameter ar 22 mm, och den ar darmed kompatibel med alla vanliga 22 mm kopplingar.




HUMIDOPHONE® PLUS 02: Plasthdliet har mot patientsidan en central 6ppning med 15 mm
innerdiameter och majliggdr darmed forbindelse till en 15 mm standardanslutning. Anslutningens
ytterdiameter ar 22 mm, och den ar déarmed kompatibel med alla vanliga 22 mm kopplingar. En
oxygenanslutning pa héljets ena sida (kontakt 5 mm) gor det méjligt att ansluta en slang som kan
kopplas till en oxygenkalla.

VII. INSTRUKTIONER

Kontrollera att forpackningen och produkten ar i fullgott skick. Kontrollera hallbarhets-/
utgangsdatum. Anvand inte produkten efter detta datum.

Anvandning med 15 mm koppling: Satt HUMIDOPHONE® med den centrala 15 mm-&ppningen
med latt tryck pa 15 mm-standardkopplingen pa trakealkanylen @.

Anvandning med 22 mm koppling: Satt HUMIDOPHONE® med latt tryck pa ringen pa
trakealkanylens hélje ®. Du ska kanna att holjet klickar in i den yttre kanten.

Ta bort HUMIDOPHONE® genom att halla fast trakealkanylen med tva fingrar och forsiktigt dra ut
filterkassetten ©,0.

VIII. LIVSLANGD

HUMIDOPHONE® far anvandas/béras i hogst 24 timmar ©.

Filtret ska bytas efter behov flera ganger per dag, t ex nér andningsmotstandet riskerar att 6ka pa
grund av ansamling av slem.

IX. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for skador (framfér allt inte
for tekniska fel, skador, infektioner eller andra komplikationer eller oénskade handelser) som beror
pa icke auktoriserade forandringar av produkten, reparationer som inte utforts av tillverkaren eller
icke fackmannamassig anvandning, skétsel (rengéring/desinficering) eller hantering i strid mot vad
som angivits i den har bruksanvisningen.

Det géller - i den utstréckning lagen tillater - saval for harigenom férorsakade skador pa produkterna
i sig som for harigenom orsakade féljdskador.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmélas till tillverkaren och behérig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till foréandringar av produkten.

HUMIDOPHONE® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdln.




HUMIDOPHONE®

I. FORORD

Denne vejledning geelder for HUMIDOPHONE® taleventiler med filterfunktion. Brugsanvisningen
indeholder informationer for leege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres
en faglig korrekt handtering. Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet
anvendes forste gang!

1. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

HUMIDOPHONE® ger det muligt for patienter, der helt eller delvist har bevaret strubehovedet, at
tale uden at bruge haenderne. Den filtrerer indandingsluften og reducerer derved indtraengning af
partikler i patientens luftveje.

lll. ADVARSLER

HUMIDOPHONE?® er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug. De
ma ikke rengeres eller desinficeres, da anvendelse af rengeringsmidler/desinfektionsmidler
kan gere filteret ubrugeligt. Sterilisering og genanvendelse kan forringe funktionen og er
derfor heller ikke tilladt.

HUMIDOPHONE® ma under ingen omstandigheder sattes direkte i tracheostomaet (fare
for at blive kvalt!).

Det skal sikres, at ventilabningen ikke blokeres af tgj eller tilsvarende for at muliggere en
uhindret vejrtraekning (risiko for andengd).

HUMIDOPHONE® ma udelukkende anvendes af patienter, der helt eller delvist har bevaret
strubehovedet!

HUMIDOPHONE® ma udelukkende anvendes af patienter ved fuld bevidsthed og spontan
respiration!

Sidstnaevnte gaelder ikke, hvis patienten befinder sig pa en institution med pleje 24 timer i
dognet eller plejes hjemme.

HUMIDOPHONE?® skal fijernes, inden man laegger sig til at sove for at undga en mulig
blokering af luftvejene!

HUMIDOPHONE® ma ikke anvendes i forbindelse med en luftfugter eller en forstever. Der
ma ikke fyldes vand i HUMIDOPHONES®. Der er fare for en stigende andedraetsmodstand, og
at der dermed sker en blokering af andedraettet.

IV. FORSIGTIG

Huvis filteret er tilstoppet eller har tegn pa tilstopning, sa skal HUMIDOPHONE?® taleventilen fiernes
med det samme og bortskaffes.

V. KONTRAINDIKATIONER

Trachealkanyler med HUMIDOPHONE® ma under ingen omsteendigheder anvendes pa
laryngectomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplikationer,
endog kvaelning!

Anvendelse er ikke tilladt hos patienter med alvorlig exsiccation (udterring), yderligere ved
overdreven sekretion og vandophobninger i lungerne og luftvejene (hjerteinsufficiens, lungeadem),
savel som ved kraftig luftizekage (udandingsluft strammer ikke gennem filterkassetten).

For der geres brug af en HUMIDOPHONE®, skal manchetten til luftrerskanylen veere helt tom.

VI. PRODUKTBESKRIVELSE

HUMIDOPHONE® er varme- og fugtighedsudskillere samt partikelfiltre, der bestar af et
skummaterialefilter og et plasthus samt samt et daeksel med ventilfunktion. Plasthuset har pa
patientsiden en standardiseret abning og muligger saledes en tilslutning med en trachealkanyle
med vindue/si.

Ved indanding abnes ventiimembranen i HUMIDOPHONE?®, og luften stremmer gennem
skumfilterelementet. Efter indanding lukkes ventilen, sa det er muligt at tale. Stigning af trykket ved
eksspiration understgtter ventilens lukkemekanisme.

HUMIDOPHONE?®: Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en udvendig diameter pa
22 mm og garanterer saledes en tilslutning med et 22 mm optagesystem.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: Plasthuset har pa patientsiden en central &bning med en indvendig
diameter pa 15 mm og muligger saledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor.




HUMIDOPHONE® PLUS: Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en indvendig
diameter pa 15 mm og garanterer saledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor. Den
udvendige diameter pa abningen er 22 mm og er saledes kompatibel med alle andre almindelige
22 mm-tilslutningssystemer.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: Plasthuset har pa patientsiden en central abning med en indvendig
diameter pa 15 mm og muligger saledes en tilslutning med en 15 mm standardkonnektor. Den
udvendige diameter pa abningen er 22 mm og er saledes kompatibel med alle andre almindelige
22 mm-tilslutningssystemer. En ilttilslutning (stik 5 mm), der er anbragt pa siden af huset, muligger
tilslutning af en forbindelsesslange og dermed kombination med en iltkilde.

VII. VEJLEDNING

Kontrollér, om emballagen og produktet er i en ordentlig tilstand. Kontrollér holdbarheds-/udigbs-
datoen. Produktet ma ikke anvendes efter, den pageeldende dato er udlgbet.

Anvendelse med en 15 mm konnektor: Seet HUMIDOPHONE® med den centrale 15 mm-abning
pa 15 mm-standardkonnektoren til trachealkanylen @ ved at trykke let.

Anvendelse med en 22 mm konnektor: Seet HUMIDOPHONE® pa husringen til trachealkanylen
@ ved at trykke let, derved gar huset maerkbart i den ydre fastgerelseskant.

Fjern HUMIDOPHONE® ved at fiksere trachealkanylen med to fingre og treekke filterkassetten ud
med et let treek ©/0.

VIIl. ANVENDELSESTID

Den maksimale anvendelsestid/baeretid er pa 24 timer ©.

Alt efter behov ber filteret skiftes adskillige gange dagligt, nar der eksempelvis er en truende
andingsmodstand pa grund af ophobning af sekret.

IX. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for skader
(iseer ikke for funktionssvigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre
ugnskede haendelser), der er forarsaget af egenmaegtige aendringer pa produktet, reparationer,
der ikke er udfert af producenten eller ved ukorrekt handtering, pleje (rengering/desinfektion) og/
eller opbevaring af produkterne i strid med bestemmelserne i denne brugsanvisning.

Dette geelder — for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve produkterne
som for samtlige, derved forarsagede folgeskader.

Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i med-
lemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produktaendringer pa ethvert tidspunkt.
HUMIDOPHONE® er et registreret varemeerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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HUMIDOPHONE®

I. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for HUMIDOPHONE®-taleventiler med filterfunksjon.
Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre
en forskriftsmessig handtering. Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen fer du bruker
produktet forste gang!

Il. KORREKT BRUK

HUMIDOPHONE® gjer det mulig for pasienter med delvis eller fullstendig bevart strupehode a
snakke uten a bruke fingrene. Den filtrerer pusteluften og reduserer dermed mengden partikler som
trenger inn i pasientens luftveier.

lll. ADVARSLER

HUMIDOPHONE® er produkter til bruk pa én pasient og er kun beregnet til engangsbruk.
De skal ikke rengjores eller desinfiseres, ettersom bruk av rengjeringsmiddel/
desinfeksjonsmiddel vil gjere filteret ubrukelig. Sterilisering og gjenbruk vil nedsette
funksjonen, og er derfor heller ikke tillatt.

HUMIDOPHONE® ma ikke under noen omstendighet settes direkte inn i trakeostoma
(kvelningsfare!).

Man ma passe pa at ventilapningen ikke blokkeres av kler e.l., for a muliggjere en uhindret
pusting (fare for andengd).

HUMIDOPHONE® skal kun brukes av pasienter med delvis eller fullstendig bevart
strupehode!

HUMIDOPHONE?® skal kun brukes av pasienter med klar bevissthet og spontan pust!

Det siste gjelder ikke nar pasienten befinner seg under tilsyn av pleiere pa en institusjon
eller under tilsyn hjemme 24 timer i dognet.

HUMIDOPHONE?® skal fiernes for man sover for a unnga mulig blokkering av luftveiene!
HUMIDOPHONE?® skal ikke brukes sammen med en forstever eller nebulisator. Fyll ikke
vann i HUMIDOPHONE?®. Det er alltid en fare for stigende pustemotstand, og dermed en
blokkering av andedrettet.

IV. FORSIKTIG

Huvis filteret er tett, eller hvis det viser tegn pa tilstopping, ma HUMIDOPHONE®-taleventilen fiernes
umiddelbart og avfallsbehandles.

V. KONTRAINDIKASJONER

Trakealkanyler med HUMIDOPHONE® ma ikke under noen omstendighet brukes av
laryngektomerte pasienter (uten strupehode), da dette kan medfere alvorlige komplikasjoner og
i verste fall kvelning!

Det er forbudt & bruke produktet hos pasienter med stor grad av dehydrering (uttgrking) og heller
ikke ved for kraftig sekretdannelse og oppsamling av vann i lunger og luftveier (lunge-hjerte-
insuffisiens, lungeadem), samt ved sterk luftlekkasjestrom (utpustet luft strammer ikke gjennom
filterkassetten).

For bruken aven HUMIDOPHONE® ma mansjetten pa trakealkanylen veere helt temt for luft.

VI. PRODUKTBESKRIVELSE

HUMIDOPHONE® er varme- og fuktighetsvekslere samt partikkelfiltre som bestar av et
skumgummifilter og et plasthus, samt et lokk med ventilfunksjon. Plasthuset har en standard apning
mot pasientsiden, noe som sikrer forbindelse til en trakealkanyle med vindu/sil.

Under pusting apnes ventimembranen pa HUMIDOPHONE® og pusteluften stremmer gjennom
skumfilterelementet. Nar man har pustet inn, stenges ventilen, slik at det er mulig a snakke.
Trykkgkningen under utpust statter opp under stengingen av ventilen.

HUMIDOPHONE?®: Plasthuset har en sentral apning med en utvendig diameter pa 22 mm mot
pasientsiden og sikrer dermed forbindelse til et 22 mm-festesystem.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: Plasthuset har en sentral apning med en innvendig diameter pa
15 mm mot pasientsiden og muliggjer dermed forbindelse til en 15 mm-standardkonnektor.
HUMIDOPHONE?® PLUS: Plasthuset har en sentral apning med en innvendig diameter pa 15 mm
mot pasientsiden og sikrer dermed forbindelse til en 15 mm-standardkonnektor. Apningens
utvendige diameter er 22 mm og er dermed kompatibel med alle vanlige 22 mm-festesystemer.

21



HUMIDOPHONE® PLUS 02: Plasthuset har en sentral apning med en innvendig diameter pa
15 mm mot pasientsiden og muliggjer dermed forbindelse til en 15 mm-standardkonnektor.
Apningens utvendige diameter er 22 mm og er dermed kompatibel med alle vanlige 22 mm-
festesystemer. En sidemontert oksygenstuss (pluggkobling 5 mm) gjer det mulig a koble til en
forbindelsesslange og muliggjer dermed bruk sammen med oksygenkilde.

VIl. BRUKSANVISNING

Kontroller at emballasje og produkt er i uskadd stand. Kontroller holdbarhets-/utlapsdatoen. Bruk
ikke produktet etter denne datoen.

Bruk med 15 mm-konnektor: Bruk lett trykk og sett HUMIDOPHONE® pa 15mm-
standardkonnektoren til trakealkanylen med den sentrale 15 mm-apningen @.

Bruk med 22 mm-konnektor: Bruk lett trykk og sett HUMIDOPHONE® pa ringen pa huset til
trakealkanylen @, huset gar da merkbart i las med den ytre festekanten.

Fjern HUMIDOPHONE® ved 4 fiksere trakealkanylen med to fingre, og ta ut filterkassetten ved a
draletti den ©/0.

VIil. BRUKSTID

Den maksimale brukstiden er 24 timer ©.

Filteret skal ved behov ogsa skiftes flere ganger daglig, f.eks. hvis pustemotstanden star i fare for &
oke pa grunn av oppsamlet sekret.

IX. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for skader (spesielt
ikke for funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede
hendelser) som skyldes egenmektige endringer av produktet, reparasjoner utfgrt av andre enn
produsenten eller feilaktig handtering, stell (rengjering/desinfeksjon) og/eller oppbevaring av
produktet som ikke overensstemmer med denne bruksanvisningen.

Dette gjelder —sa langt loven tillater det— bade for skader som matte forarsakes av selve produktet,
og for alle eventuelle falgeskader.

Hvis det i sammenheng med dette produktet fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
skulle opptre en alvorlig hendelse, skal dette rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter
i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Produsenten forbeholder seg retten til il enhver tid & foreta produktendringer.

HUMIDOPHONE® er et registrert merke i Tyskland og EU-medlemsstatene som tilhgrer Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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HUMIDOPHONE®

I. ALKUSANAT

Taméa kayttdohje koskee suodatintoiminnolla varustettuja HUMIDOPHONE® -puheventtiileja.

Taméa kayttdohje on tarkoitettu ladkareiden, hoitohenkildkunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi

laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi. Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen

tuotteen kayttoonottoa!

1Il. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

HUMIDOPHONE®-puheventtiilien ansiosta potilas, jolla on osittain tai taysin sailynyt kurkunpaa,

pystyy puhumaan ilman sormen kayttdd. Ne suodattavat hengitysiimaa ja vahentavéat siten

hiukkasten paasya potilaan hengitysteihin.

lll. VAROITUKSET

HUMIDOPHONE®-puheventtiilit vat potilaskohtaisia ja ne on tarkoitettu kertakayttoon.

Niita ei saa puhdistaa eika desinfioida, silla puhdistusaineen/desinfiointiaineen kayttd voi

tehda suodattimen kayttokelvottomaksi. Sterilointi ja uudelleenkdyttaminen heikentavat

toimintaa eivatka nekaan ole siksi sallittuja.

HUMIDOPHONE®-puheventtiileja ei saa missddn tapaul tt: suoraan

henkitorviavanteeseen (tukehtumisvaara!).

Kéyton aikana on varmistettava, ettei vaatetus tms. tuki venttiiliaukkoa, jotta hengitys
asee vapaasti kulk -(hengenahdlstuksen vaara).

HUMIDOPHONE®-puheventt||||a saavat kayttda ainoastaan potilaat, joilla on osittain tai

taysin sailynyt kurkunpaa!

HUMIDOPHONE®-puheventtiilid saa kayttda vain potilailla, jotka ovat tiydessi tietoisuuden

tilassa ja hengittavat itse!

Jalkimmaéinen ei pade, mikali potilas on ymparivuorokautisessa laitoshoidossa hoitajien

valvonnassa tai kotihoidossa.

HUMIDOPHONE?® taytyy poistaa ennen nukkumaanmenoa, jotta ilmateiden mahdollinen

tukkeutuminen valtetaan!

HUMIDOPHONE®-puheventtiilid ei saa kayttda sumuttimen eiki suihkuttimen kanssa. Ala

tayta HUMIDOPHONE® -puheventtiiliin vettd. Se johtaisi hengitysvastuksen kohoamisen

vaaraan ja siten hengityksen estymiseen.

IV.VARO

Jos suodatin on tukossa tai siina iimenee merkkeja tukoksesta, HUMIDOPHONE®-puheventtiilit on

poistettava ja havitettava valittdmasti.

V. VASTA-AIHEET

HUMIDOPHONE®-puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missdan tapauksessa

kayttaa potilailla, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaan poisto), silla seurauksena voi olla

vakavia komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

Ei saa kéayttad potilailla, joilla esiintyy voimakasta kuivumista tai voimakasta eritteen

muodostumista tai nesteen kertymista keuhkoissa ja hengitysteissa (sydamen vasemman puolen

vajaatoiminta, keuhkoedeema) seké voimakasta iiman vuotovirtausta (uloshengitetty iima ei virtaa

suodatinkasetin lapi).

Ennen HUMIDOPHONE®-puheventtiilin kayttoa trakeakanyylin kuffissa ei saa olla enaa lainkaan

iimaa.

VI. TUOTEKUVAUS

HUMIDOPHONE®-puheventtiilit ovat kosteuslampovaihtimia seka hiukkassuodattimia, ja ne

koostuvat vaahtomuovisuodattimesta ja muovikotelosta seka venttiilitoiminnolla varustetusta

kannesta. Muovikotelossa on potilaan puolelle pain siséhalkaisijaltaan standardoitu aukko, joka

mahdollistaa fenestroidun/siivildidyn trakeakanyylin littdmisen.

Sisaanhengitettdessa  HUMIDOPHONE®-puheventtiilin  venttilikalvo avautuu ja hengitysiima

virtaa vaahtomuovisen suodatinelementin lapi. Sisa@nhengityksen jalkeen venttiili sulkeutuu,

niin ettd puheenmuodostus on mahdollista. Paineen nousu uloshengitettdessa tukee venttiilin

sulkeutumista.

HUMIDOPHONE®: Muovikotelossa on potilaan puolelle péin ulkohalkaisijaltaan 22 mm kokoinen

keskusaukko, joka mahdollistaa 22 mm kiinnitysjarjestelman liittdmisen.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: Muovikotelossa on potilaan puolelle pain siséhalkaisijaltaan 15 mm

kokoinen keskusaukko, joka mahdollistaa 15 mm vakioyhdistimen liittdmisen.
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HUMIDOPHONE® PLUS: Muovikotelossa on potilaan puolelle péin sisahalkaisijaltaan 15 mm
kokoinen keskusaukko, joka mahdollistaa 15 mm vakioyhdistimen liittdmisen. Aukon ulkohalkaisija
on 22 mm, ja se sopii siten yhteen my6s kaikkien tavallisten 22 mm kiinnitysjarjestelmien kanssa.
HUMIDOPHONE® PLUS 02: Muovikotelossa on potilaan puolelle péin siséhalkaisijaltaan 15 mm
kokoinen keskusaukko, joka mahdollistaa 15 mm vakioyhdistimen liittdmisen. Aukon ulkohalkaisija
on 22 mm, ja se sopii siten yhteen myds kaikkien tavallisten 22 mm kiinnitysjarjestelmien kanssa.
Kotelon sivulle sijoitettu happiliitanta (pistoliitantd 5 mm) mahdollistaa yhdysletkun liitdnnan ja siten
yhdistamisen happildhteeseen.

VIIl. OHJE

Tarkista, ettd pakkaus ja tuote ovat moitteettomassa kunnossa. Tarkista tuotteen viimeinen
kayttopaivamaara. Ala kayta tuotetta tdméan paivamaaran umpeuduttua.

Kayttd 15 mm yhdistimen kanssa: Aseta HUMIDOPHONE®-puheventtiilin 15 mm keskusaukko
trakeakanyylin 15 mm vakioyhdistimeen @ painamalla kevyesti.

Kéaytté 22 mm yhdistimen kanssa: Aseta HUMIDOPHONE® trakeakanyylin kotelorenkaaseen @
painamalla kevyesti niin, etté tunnet kotelon lukkiutuvan ulompaan kiinnitysreunaan.

Irrota HUMIDOPHONE® pitamalld kahdella sormella kiinni trakeakanyylisté ja poista suodatinkasetti
kevyesti vetamalla ©/0.

VIIIl. KAYTTOIKA

Suurin sallittu kayttdaika on 24 tuntia ©.

Tarpeen mukaan suodatin on vaihdettava useaan kertaan paivassa, kun esim. hengitysvastus on
vaarana lisdantya eritteen keraantymisen vuoksi.

IX. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vioista (erityisesti
toimintahéiridista, loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-
toivotuista tapahtumista), jotka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista, muun
kuin valmistajan suorittamista korjauksista tai asiattomasta kasittelysta, hoidosta (puhdstus/
desinfiointi) ja/tai tuotteiden sailyttdmisestd muuten kuin tdman kayttdohjeen maaraysten
mukaisesti.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin
naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Jos tdmén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa ilmenee
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle seka t lle viranomaiselle siina
jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

HUMIDOPHONE® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisteroity Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K&In, Saksa) tavaramerkki.
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HUMIDOPHONE®

I. EIZArQrH

Autég o1 odnyieg 1oxuouv yia T BaABida opihiag HUMIDOPHONE® pe Asitoupyia @iAtpou. O
odnyieg XpRang XPnaiHeUoUV yia TNV EVNPEPWON TOU 1TPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU Kal
TOU aaBeVOUG/XPraTn yia TN SIGOQAAICT TOU OwaTou Xelpiopou. Mpiv atrd TV TTpWTn XPHRon Tou
TIPOIGVTOG, TTAPAKAAEIOTE va SIOBACETE TTPOCEKTIKA Kal MEXPI TEAOUG TIG 0Bnyieg xprong!

IIl. IPOBAEMOMENH XPHZH

Ta HUMIDOPHONE® eTmTpéTTouv o€ aoBeVeiG e HEPIKWG ) EVIEAWS GBIKTO AdpUYYa va LIAOUV Xwpig
™ XPrion SokTUAou. PIATPAPOUV TOV QVOTIVEOUEVO QEPG LEIWVOVTOG TN EI00D0 CWHATIBIWY aTIG
QVOTTVEUTTIKEG 050UG Tou aaBevoUg.

lll. TPOEIAOMOIHZEIZ

Ta HUMIDOPHONE?® givail TrpoidvTa TrpoopIfOpeva yia £vav agBevi) Kai pia pévo xpron. Asv
EMTPETETAI 0 KABAPITHOG I} N ATTOAUPAVOT) TOUG, S10TI N XPoT KOBAPIOTIKOU/OTTOAULAVTIKOU
péoou Ba kataoTAoel To @iATpo dxpnoTo. H amooTeipwon kai eravaAnmmiki xprion 6a
ETMPEACOUV OPVNTIKG T AEITOUPYIO KAl ETTOHEVWG BEV ETTITPETTOVTAL.

Ze Kapio TEPITTTWON Sev emTPETETAI N aTrEUBEiag ToTroBéTnon Tou HUMIDOPHONE® péoa
oTnV TpaxelooTopia (Kiviuvog aogugiag!).

MNpocéxeTe va unv atro@pdoosTal To dvolypa Tng BaABidag arré pouxioué A dAAa avTikeiueva,
£101 WoTe va dlag@alileTan n eAeUBepn avarrvon (kivduvog 30oTrvoiag).

To HUMIDOPHONE?® TrpéTrel va XpnOIMOTTIOIEITaI HOVO aTTd AOBEVEiG PE HEPIKWG 1) EVTEAWSG
aBikro Adpuyya!

To HUMIDOPHONE® mpémrel va XpnOIHOTIOIEITal OTTOKAEIOTIKA Ot aoBeveic pe TTARpPN
guveidnon kai auBéppnTn avarrvon!

To TeAeutaio dev 10XUEl €dv 0 aoBeviig PBpiokeTal o€ iGPUNA UYEIOVOMIKIG TrEPiBaAyng
24 WPEG TO EIKOCITETPAWPO UTTO TNV ETTIRAEYN VOONAEUTIKOU TTPOCWITIKOU 1] OF KAT' Oikov
@povrida.

MNa va ammogeuxBei mOav améepain Twv agpaywywv, To HUMIDOPHONE® Trpétmel va
apaIpEiTal TTPIV ToV UTTvo!

To HUMIDOPHONE® dev TrpéTrel va XpnOIHOTIOIEITAI O CUVBUAOHO UE éva VEQEAOTTOINTH
N ekve@wTr). Mn yepilere To HUMIDOPHONE® pe vep6. AuTO UTTOPEi TTAVTA Va TIPOKOAECE!
KivBUVvo augnpévng avaTTVEUOTIKIG aVTIOTOONG KAl WG €K TOUTOU aTTO®Pagn TNG avVaTTVONG.
IV. MPOZOXH

Edv amogpax8ei 10 GiATpO ] €Gv UTTAPXOUV EVBEISEIC ATTOPPAGNG, TTPETTE! VA OPAIPETETE APETWS KAl
va arroppiyeTte Tig BaABideg opihiag HUMIDOPHONE®.

V. ANTENAEIZEIZ

O tpaxeloowArveg pe HUMIDOPHONE® dev eTTITPETTETON € Kol TIEPITITWAT VA XPNOIHOTTOI0UVTal
e aoBeveig e AapuyyekTopr (Xwpig Adpuyya), SIoTI auTd PTTopEi va 0dNnynoEl O GORapPEG ETTITTAOKEG,
QKON KaIl O TIVIYHO!

Agv ETITPETTETAI N XPNON O€ AOBEVEIG PIE £VTOVN APUBATWAT, TE TIEPITITWOT UTTEPBOAIKWY EKKPITEWY
KOl KATOKPATNONG UypoU OTOUG TIVEUUOVEG Kal OTIG QVATTVEUOTIKEG 0d0UG (apIaTePr KapdIaKr
QVETTAPKEIQ, TIVEUHOVIKO 0idnUa) KaBWws Kal O TrEPITITWAN HeyaAng dIa@uyng agpa (O EKTTVEOHEVOG
agpag OeV TIEPVA PETT ATTO TNV KATETA PIATPOU).

Mpiv T Xprion evog HUMIDOPHONE®, o agpoBAaAapog Tou TpaxeloowArva TIPETTEN Va £Xel OBEIATE!
TEAEIWG aTTO aEpa.

V1. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

Ta HUMIDOPHONE® eival evaAAKTEG BepUOTNTAG Kal Uypaciag KaBwg Kal GIATpa Gwpamidiwy,
aTToTEAOUHEVA ATTO EVO PIATPO aPPWSOUG UAIKOU Kall EVa TTAATTIKO TTEPIBANHO KABWG KOl £Var KATTAKI PE
Aermoupyia BaABiSag. To TTAAaTIKO TrepiBANpa JIaBETEN OTNV TTAEUPA TOU AGBEVOUG EVA TUTTOTTOINHEVO
Avolypa Kal ETTITPETTEI £T01 TN UVOEDN ME £VaV TPOXEIOTWAr VA PE Trapabupo/aita.

Kard v eioTrvon avoiyel n pepBpavn g BaABidag tou HUMIDOPHONE® kai To peUpa avaTTveOLEVOU
aépa TTEPVA PETa aTTO TO OTOIXEIO PIATPOU aPPwdOUG UAIKOU. MeTd Tnv eiaTTvor), n BaABida KAeivel,
£101 WOTE va gival duvarr n dnpioupyia opiAiag. H algnan Tng TTieong KaTa TV KTTVON UTTOaTNPICE! TN
Siadikaaia kAeIgijaTog TG BaABidag.

HUMIDOPHONE?®: To TTAaaTIKé TrepiBAnpa SIaBETel aTnV TTAEUPE TOU 0OBEVOUG VA KEVTPIKO GVOIyUa
e eEwTEPIKN DIGPETPO 22 mm Kail eEa0@aAilel Tn aUvVOEDN Pe Eva aUOTNHA UTTOSOXTG 22 mm.
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HUMIDOPHONE® TYPE 15: To TAaOTIKO TrepiBAnpa SIaBETel TV TTAEUpA Tou aaBevoug éva
KEVTPIKO AVOIYHO e EWTEPIKT SIGPETPO 15 mm Kal EMTPETTE T GUVOEDT PE EVaV TUTTIKO GUVOECHO
15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: To TAaaoTikO TrepiBAnpa SIaBETel aTnv TTAEUPE Tou aaBevVOUG £va KEVTPIKO
Avolypa Pe ECWTEPIKH SIGPETPO 15 mm TTou £§00PaAilel T CUVOEDN P Evav TUTTIKO aUVOETHO 15 mm.
H e€wrepikr) SIGUETPOG TOU avoiypaTog €ival 22 mm Kal gival ETTOUEVWG GUHBATT Pe OAa Ta auvren
TUATAATA UTTOB0XNG 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: To TAaoTIKO TrepiBAnpa SiaBeTel oy TTAEUpd Tou agBevoug €va
KEVTPIKO AVOIYHO LE EWTEPIKT SIGHETPO 15 mm kai TTITPETTEN TN GUVOEDN PE EVaV TUTTIKO GUVOEDHO
15 mm. H e§wrepikr) IGPETPOG TOU avVOiyHATOG €ival 22 mm Kail €ival ETOPEVWG aupBaTn pe OAa
Ta ouvnen ouoTpata uttodoxng 22 mm. ‘Eva atopio ofuyovou ato TIAGI Tou TrepIBARUaTOg
(epBuapaTwaOIPn CUVOEDN 5 MmM) ETTITPETTEI TNV TIPOCAPTNON £VOG OWARVa GUVOEDNG Kal ETTOUEVING
TOV GUVOUAGCHO PE TTNYH TTAPOXG 0§uyOvou.

VII. OAHIIEZ

EAéyETe edv n ouokeuaadia kal To Tpoidv Bpiokovtal e ayoyn KataoTtaar. EAEyETe Tnv nuepounvia
AgNG. MnV XpNOILOTTOINTETE TO TTIPOIOV PETA TO TIEPAG AUTAG TNG NHEPOHNVIAG.

Xprion pe ouvdeapo 15 mm: TommoBetriate To HUMIDOPHONE® pe 10 KevTpIkO dvolypa Twv 15 mm
HE eEAa@pPA TTiEN aTOV TUTTIKO GUVOETHO 15 MM ToU TPAXEIOTWARVA @.

Xprion pe auvdeapo 22 mm: TomoBetrate To HUMIDOPHONE® pe eAagpd Triean atov SakTuNo
TIEPIBANHATOG TOU TPaYEIOOWANVa @, vy TO TrEPIBANUA SETHEVETAI QVTIANTITA HETW TOU EGWTEPIKOU
XEIAOUG aTEPEWDNG.

Agaipéote To HUMIDOPHONE® oTafepotroiwviag pe dUo SAKTUAG TOV TPOXEIOOWANvVa Kai
APAIPWVTAG TNV KATETA GIATPOU TPaBWVTAG EAappa ©/@.

VIII. Aicipkeia xpriong

H péyioTn SIdipKeIa Xpriong/epapUoynG avépXETal a€ 24 peg ©.

AvaAoya e TV TIEPITTTWOT, ICWG XPEINTTOUV Kal TIEPICTOTEPEG AAAAYEG TOU GIATPOU PETT OTN PEPQ,
OTaV TT.X. UTTAPXE! KivOUVOG aUignang TG AVATTVEUTTIKIG QVTIOTAONG AOYWw CUCCWPEUTNG EKKPITEWV.
IX. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ

H karaokeuaaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAauBdvel kapia
£UBUVN VIO {NUIEG (EIDIKA OXI YIot SUTAEITOUPYiES, TPAUHOTIOHOUG, AOILWEEIG Kau/r) GAAEG ETTITTAOKEG 1y
GAa avemBupnTa cUPBAVTA), ol oTToiEG TTPOKARBNKAV ATTO AUBAIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIGVTWY,
ETTIOKEUEG TTOU OEV £XOUV EKTEAETTEI OTTO TOV KATOOKEUAOTH ) AGyw aKOTAAANAOU XeIPIOHOU,
@povTidag (KABAPICHOG/ATTOAUHAVAN) KA/ ATTOBAKEUONG TwV TIPOIOVTWY AVTIBETA TTPOG QUTEG TIG
oonyieg Xpnong.

AuTO 10X UEl - aTOV BBPO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TOV VOO - VIO TIG {NHIEG TTOU TTPOKARBNKav oTa idia Ta
TIPOIOVTAl KABWG KAl VIO OTTOIETONTTOTE TIOPETTOPEVEG CNMIEG.

Y€ TIEPITITWAN TTOU TTPOKUWEI KATTolo goBapd oupPdv ot oUVBEDN Pe QUTAV T OUOKEUN TNG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto pétrel va ava@epBei aTov KATAOKEUATTH) KAl
aTnVv appddia apyr) Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO BPICKETAI O XPRATNG r/Kal 0 agBeviG.

O kaTaoKeuaaoTrg dIaTnPEi ava TTEaa aTIyUI TO SIKAIWHK TPOTTOTTOINGNG TOU TTPOIGVTOG.

To HUMIDOPHONE?® givai aTn lepuavia kai ota kpaTn peAn Tng EE onua katareBév g Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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HUMIDOPHONE®

1. ONSOZ

Bu kilavuz, HUMIDOPHONE?® filtre fonksiyonlu konusma valfi igin gegerlidir. Kullanim
kilavuzu, Griniin dogru kullanmasini saglamak icin, doktor, bakim personeli ve hasta/kullaniciyi
bilgilendirme amaclidir. Liitfen triinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlann dikkatle
okuyunuz!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

HUMIDOPHONE® girtlagi kismen ya da tamamen korunmus hastalara parmaklarini kullanmadan
konlusma olanagi saglar. Solunan havay! siizerek hastanin solunum yollarina giren partikiil sayisini
azaltir.

li. UYARILAR

HUMIDOPHONE® tek hastaya mahsus ve yalmzca tek kullanimlik bir tiriindiir. Temizlenemez
veya dezenfekte edilemezler, ciinkii temizlik maddesi/dezenfektan kullamm filtreyi
kullamlamaz hale getirir. Sterilizasyon ve tekrar kullanim fonksiyonu olumsuz etkiler ve bu
nedenle bunlara da izin verilmemektedir.

Hlil‘:\lll:DO'F)'HONE® asla dogrudan trakeostomanmin igine yerlestiriimemelidir (bogulma
tehlikesi!).

Solunumun kisitlanmasina meydan vermemek igin valf agzinin giysi vs. gibi nesnelerle
tikanmamasina dikkat edilmelidir (nefes darhg: tehlikesi).

HUMIDOPHONE?® yalmizca girtlag: kismen ya da tamamen korunmus hastalar tarafindan
kullanilabilir!

HUMIDOPHONE?® yalmzca bilinci agik ve spontan soluyan hastalarda kullanilabilir!

Bu kural, hastanin 24 saat bir hastanede g6zetim altinda tutuldugu veya evde bakildig: du-
rumlar igin gegerli degildir.

Hava yollarinin tikanmasina yonelik potansiyel bir tehlikeyi 6nlemek icin HUMIDOPHONE®
yatmadan once gikaniimahdir!

HUMIDOPHONE® nebiilizor veya atomizerler ile birlikte kullamlamaz. HUMIDOPHONE®a
su doldurmayin. Bu, solunum direncinin artmasi ve bodylece solunumun bloke olmasi
tehlikesine yol agabilir.

IV. DIKKAT

Filtre tikanir ya da tikanma belirtileri gortlirse, HUMIDOPHONE® konusma valfinin derhal
cikariimasi ve bertaraf edilmesi gerekir.

V. KONTRENDIKASYONLAR

HUMIDOPHONE®'u trakeal kandller kesinlikle larenjektomili (girtlagr olmayan) hastalar tarafindan
kullaniimamalidir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar meydana gelebilir!
Siddetli eksikozlu (dokularin kurumasi) hastalarda, akcigerde ve solunum yollarinda asiri
salgl olusumu ve su birikimlerinde (sol kalp yetmezIigi, akciger 6demi), glcli kagak hava akimi
(disariya atilan havanin filtre kasetinin icinden gegmemesi) olan durumlarda kullaniimasina izin
verimemektedir.

Bir HUMIDOPHONE® kullanilmadan énce trakeal kanil kafindaki hava tiimtyle giderilmis olmalidir.
VI. URUN TANIMI

Ist ve nem degistirici olan HUMIDOPHONE?®, bir siinger filtre ve plastik gévdeden ve ayrica valf
islevi géren bir kapaktan olusan partikill filtreleridir. Plastik govde hasta tarafinda standart bir delige
sahiptir; bdylece pencereli/stizgecli bir trakeal kantille baglanti saglanabilir.

Nefes alinirken HUMIDOPHONE®'un supap membrani agilir ve nefes stinger filtre elemaninin
icinden akar. Nefes alindiktan sonra supap kapanir ve boylece konusma olanagi olusur. Nefes
verirken artan basing supabin kapanisini destekler.

HUMIDOPHONE®: Plastik gévde hasta tarafinda dis capi 22 mm olan merkezi bir delige sahiptir;
boylece 22 mm'lik bir giris sistemiyle baglanti saglanabilir.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: Plastik gévde hasta tarafinda ic capi 15 mm olan merkezi bir delige
sahiptir; bdylece 15 mm'lik standart bir konektérle badlanti saglanabilir.

HUMIDOPHONE® PLUS: Plastik govde hasta tarafinda i¢ capi 15 mm olan merkezi bir delige
sahiptir; bdylece 15 mm'lik standart bir konektorle baglanti saglanabilir. Deligin dis capi 22 mm'dir
ve dolayisityla 22 mm'lik tim standart baglanti sistemleriyle uyumludur.
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HUMIDOPHONE® PLUS 02: Plastik gévde hasta tarafinda i¢ ¢capi 15 mm olan merkezi bir delige
sahiptir; bdylece 15 mm'lik standart bir konektérle badlanti saglanabilir. Deligin dis ¢gapi 22 mm'dir
ve dolayisiyla 22 mm'lik tlim standart baglanti sistemleriyle uyumludur. Gévdenin yan tarafinda yer
alan bir oksijen baglantisi sayesinde (5 mm'lik konektor) bir badlanti hortumu araciligiyla oksijen
saglayan bir kaynaga baglanmak mumkunddr.

VIl. UYGULAMA

Ambalajin ve (riiniin kusursuz durumda olup olmadigini kontrol edin. Raf émriini/son kullanma
tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra driini kullanmayin.

15 mm konektorle kullanimi: HUMIDOPHONE®un ortadaki 15 mm'lik deligini hafifce bastirarak
trakeal kaniiliin @ 15 mm'lik standart konektortiniin tizerine oturtun.

22 mm konektorle kullanimi: HUMIDOPHONE®u hafifce bastirarak trakeal kanllin @ gévde
halkasi Gizerine oturtun; bu sirada gévde dis sabitieme kenarindan hissedilir sekilde yerine oturur.
ki parmaginizla trakeal kanili sabitleyerek ve filtre kasetini hafifge cekip ¢ikararak
HUMIDOPHONE®'u gikarin ©/@.

VIIl. KULLANIM SURESI

Azami kullanim sUresi/takma siiresi 24 saattir ©.

Duruma goére, 6rn. salgl birikmesi nedeniyle solunum direncinin artmasindan endise edilen
durumlarda, filtre gtinde birkag defa degistirilebilir.

IX. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, uriin (zerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, retici tarafindan yapiimamis onarimlardan veya triiniin usuliine uygun olmayan
bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan (temizlik/dezenfeksiyon) ve/veya bu kullanma
kilavuzundaki talimatlara uymayan sekilde saklanmasindan kaynaklanan hasarlar (6zellikle
fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya diger komplikasyonlar veya baska
istenmeyen olaylar igin) sorumluluk kabul etmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi 6lglide gerek Uriintin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse
bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar icin gegerlidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu triind ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse,
bu durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Uretici Giriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

HUMIDOPHONE®, merkezi Koéln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
kurulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi Uyesi ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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HUMIDOPHONE®

1. EL6SZO

Ez az Utmutaté a szlréfunkcioval ellatott HUMIDOPHONE® beszédszelepekre vonatkozik.
A haszndlati utasitas informaciot szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg vagy a
felhasznald szamara, a szakszer( hasznalat biztositasa érdekében. Kérjiik, gondosan olvassa
végig a hasznélgti ﬁtmutﬂatét a terrpék els6 alkalmazasa el6tt!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A HUMIDOPHONE? lehet6vé teszi a részlegesen vagy teliesen megtartott gégefével rendelkezé
betegek szamara az ujjmentes beszédet. Az eszkdzok sziirik a belélegzett levegét, és ily modon
csokkentik részecskék behatolasat a beteg légzéutjaba.

lll. FIGYELMEZTETESEK

A HUMIDOPHONE® kozok egyetlen betegen hasznalhaté termékek, és kizarélagosan
csak egyszeri hasznalatra alkalmasak. Ezeket tilos tisztitani vagy fertétleniteni, mert
a tisztito/ferttlenitészer hasznalata a sziirét hasznalhatatlanna teszi. A sterilizalas
és az ismételt felhasznalas befolyasolhatjak a funkcionalitast, és ezaltal szintén nem
megengedhetdk.

Soha nem szabad a HUMIDOPHONE® eszkozt kdzvetleniil a tracheostomaba behelyezni
(fulladasveszély!).

Vigyazni kell arra, hogy a szelepnyilast ne takarja le semmi, pl. tobbek kdz6tt ruhazat, és ily
maodon az akadalytalan légzés lehetséges legyen (Iégszomj veszélye).

A HUMIDOPHONE?® kizardlagosan csak részlegesen vagy teljesen megtartott gégefével
rendelkezd betegeken hasznalhato!

A HUMIDOPHONE® kizarélagosan csak tiszta tudati és spontan lélegzé betegeken
hasznalhat6!

Az utébbi nem érvényes akkor, ha a beteg valamilyen intézményben 24 éras apolasi fe-
liigyelet alatt van, vagy ha a beteget otthon apoljak.

A HUMIDOPHONE?® eszkozt alvas el6tt ki kell venni, a légutak esetleges blokkolasanak
elkeriilése végett!

HUMIDOPHONE?® eszkozt tilos kodképzdével vagy porlasztoval egyiitt alkalmazni. Ne toltson
vizet a HUMIDOPHONE?® eszk6zbe. Mindenkor fennall a 1égzési ellenallas novekedésének,
és ezaltal a légzés gatlasanak veszélye.

IV. VIGYAZAT

Ha a sziiré eldugul, vagy eldugulas jelei mutatkoznak, akkor a HUMIDOPHONE® beszédszelepet
azonnal el kell tavolitani, és hulladékba kell helyezni.

V. ELLENJAVALLATOK

HUMIDOPHONE® beszédszeleppel ellatott trachealis kanuloket tilos laringektomian atesett
(gégefé nélkiili)y betegek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglald sulyos
komplikaciokat okozhat!

A hasznalat nem megengedheté, ha a paciensnél erés exsiccosis (kiszaradas) all fenn, tovabba
ha a tiidékben és a légutakban tulzott valadékkivalasztas, illetve vizfelgyiilemlés Iép fel (bal oldali
szivelégtelenség, tiiddddéma), valamint erés levegdszivargas all fenn (a kilélegzett levegé nem
aramlik at a szlirékazettan).

HUMIDOPHONE?® alkalmazasa elétt a trachealis kantil mandzsettajanak teliesen levegd nélkilinek
kell lennie.

VI. TERMEKLEIRAS

A HUMIDOPHONE?® eszkozok sziréfunkcioju fedéllel ellatott, habositott anyagbol és miianyag
foglalatbdl allé hé- és nedvességceseréldk, illetve részecskeszirék. A miianyag foglalaton a beteg
oldalan szabvanyositott nyilas van, és ily médon lehetévé teszi az 6sszekottetést egy nyilassal/
szlirével ellatott trachealis kandillel.

Belégzéskor kinyilik a HUMIDOPHONE® szelepmembranja és a belélegzett levegé ataramlik
a habositott anyagbdl késziilt szliréelemen. Belégzés utan bezarédik a szelep, ugyhogy a
beszédképzés lehetséges. A kilégzéskor torténé nyomasndvekedés elésegiti a szelepzarodas
folyamatat.

HUMIDOPHONE®: A miianyag foglalaton a beteg oldalan 22 mm ks atmérdjii kozpontositott
nyilas van, és ily médon biztositja az 6sszekottetést 22 mm-es felvevérendszerrel.
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HUMIDOPHONE® TYPE 15: A miianyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm belsé atmérgjii
kdézpontositott nyilds van, és ily modon lehetévé teszi az 6sszekottetést 15 mm-es standard
konnektorral.

HUMIDOPHONE® PLUS: A mianyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm belsé atmérdjii
kdzpontositott nyilas van, és ily modon biztositia az Osszekottetést 15 mm-es standard
konnektorral. A nyilas kiils6 atmérdje 22 mm, és ily médon kompatibilis minden szokasos 22 mm-
es felvevo rendszerrel.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: A mianyag foglalaton a beteg oldalan 15 mm belsé atmérdji
kozpontositott nyilas van, és ily modon lehetévé teszi az dsszekottetést 15 mm-es standard
konnektorral. A nyilas kiilsé atmérdje 22 mm, és ily médon kompatibilis minden szokasos 22
mm-es felvevé rendszerrel. Az oldalrél a foglalatra helyezett oxigéncsatlakozé-csonk (5 mm-es
csatlakozédugasz) lehetévé teszi dsszekotd tomlo csatlakoztatasat, és ily modon oxigénforrassal
vald kombine}ciét. . i

VII. HASZNALATI UTMUTATO

Vizsgélja meg a csomagolast és a terméket, hogy kifogastalan allapotban vannak-e. Nézze meg az
eltarthatésagi/lejérati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

Hasznalat 15 mm-es konnektorral: Helyezze enyhe nyomast alkalmazva a HUMIDOPHONE®
eszkozt a 15 mm-es kdzponti nyilassal a trachealis kanil 15 mm-es standard csatlakozdjara @.
Hasznélat 22 mm-es konnektorral: Helyezze enyhe nyomast alkalmazva a HUMIDOPHONE®
eszkozt a trachealis kanll foglalatgydir(jére @, ekkor a foglalat érezhetéen bekattan a kiils6 rogzité
szegélyen at.

Vegye ki a HUMIDOPHONE® eszkdzt oly modon, hogy mikdzben 2 ujjéval régzitve tartjia a a
trachealis kantilt, 'enyhe hUZéssaI kiveszi a sz(ir6kazettat ©/0.

VIIl. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A maximalis hasznalati/hordasi idétartam 24 6ra ©.

Szlikség szerint a szlirét naponta tobbszor is lehet cserélni, ha pl. a légzési ellenallas a valadék
felgy(]lése'miatt novekedéssel fenyeget.

IX. JOGI UTMUTATOK

A gyarté, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
olyan karosodasokeért (kiilonosképpen nem funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas
komplikacioért vagy nem kivant eseményért), amelynek oka a termék énkényes modositasa, nem
a gyarto altal végrehajtott javitasa vagy nem szakszerii hasznalata, gondozasa vagy kezelése
(tisztitas/fert6tlenités), és/vagy a termék az ebben a hasznalati utasitdsban meghatarozottél eltéré
tarolasa.

Ez érvényes - amilyen mértékben a torvény megengedi - a magan a terméken ily modon
bekovetkezett karosodasokra, illetve az 6sszes ily modon okozott kdvetkezményes karosodasra is.
Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos
esemény Iép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagéllam illetékes hivatalanak,
amelyben az alkalmazo és/vagy a beteg allando telephelye talalhato.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A HUMIDOPHONE® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln, Németorszagban és
az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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HUMIDOPHONE®

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla zastawek umozliwiajgcych mowe HUMIDOPHONE® z filtrem.
Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika
w celu zapewnienia prawidtowego uzycia. Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy
doklladnie przeczytac instrukcje uzycia!

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Zastawki HUMIDOPHONE® umozliwiajg pacjentom z czesciowo lub catkowicie zachowang krtanig
mowienie bez uzywania rak. Zastawki filtrujg powietrze oddechowe i zmniejszajg w ten sposéb
przedostawanie sig czastek do drég oddechowych pacjenta.

lll. OSTRZEZENIA

Zastawki HUMIDOPHONE?P s3 produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego
pacjenta i sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia. Nie wolno ich oczyszcza¢ ani
dezynfekowac, poniewaz zastosowanie srodka czyszczacego/dezynfekcyjnego powoduje
nieuzytecznosc filtra. Sterylizacja i ponowne uzycie majg negatywny wplyw na dziatanie i z
tego powodu s3 réwniez niedopuszczalne.

W zadnym razie nie wolno wprowadzac¢ zastawki HUMIDOPHONE® bezposrednio do otworu
tracheostomijnego (niebezpieczenstwo uduszenia!).

Nalezy zwraca¢ uwage, aby otwoér zaworu nie byt zablokowany ubraniem itp., aby umozliwi¢
oddychanie bez przeszkéd (niebezpieczenstwo dusznosci).

Zastawka HUMIDOPHONE® moze by¢ stosowana wylacznie przez pacjentéw z czesciowo
lub catkowicie zachowana krtania!

Zastawka HUMIDOPHONE® moze by¢ stosowana wytacznie przez pacjentéw swiadomych
i spontanicznie oddychajacych!

Ostatnie nie ma zastosowania, jesli pacjent przebywa w osrodku pod catodobowym nadzo-
rem pielegniarskim lub pozostaje pod opieka domowa.

Zastawke HUMIDOPHONE® nalezy koniecznie usunaé przed péjsciem spaé, aby uniknaé
potencjalnego zablokowania drég oddechowych!

Zastawki HUMIDOPHONE® nie wolno stosowa¢ w polaczeniu z nebulizatorem lub
rozpyl. Nie nal ¢ wody do zastawki HUMIDOPHONE®. Istnieje bowiem
niebezpieczenstwo wzrostu oporu oddechowego i tym samym zablokowania oddechu.

IV. SRODKI OSTROZNOSCI

Jesli filtr jest zatkany lub widoczne sg oznaki zatkania, nalezy niezwlocznie usungé i wyrzucic¢
zastawki HUMIDOPHONE®.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Rurki tracheostomijne z zastawka HUMIDOPHONE® nie moga by¢ w zadnym wypadku stosowane
przez pacjentdw po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym razie moze dojs¢ do powaznych
komplikaciji, tacznie z uduszeniem!

Niedopuszczalne jest stosowanie u pacjentéw z silnym wysuszeniem, poza tym w przypadku
nadmiernego wydzielania i gromadzenia si¢ wody w ptucach i drogach oddechowych (niewydolno$¢
lewokomorowa, obrzek ptuc) oraz w przypadku silnego wyptywu powietrza (wydychane powietrze
nie przeptywa przez kasete filtracyjna).

Przed uzyciem zastawki HUMIDOPHONE® w catlym mankiecie rurki tracheostomijnej nie moze
wystepowac powietrze.

VI. OPIS PRODUKTU

Zastawki HUMIDOPHONE® sg wymiennikami ciepta i wilgoci oraz filtrami czastek, sktadajacymi sie
zfiltra piankowego i obudowy z tworzywa sztucznego oraz pokrywy z funkcjg zastawki. Obudowa z
tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta unormowany otwér i gwarantuje
dzigki temu potaczenie z rurka tracheostomijng z okienkiem/sitkiem.

Podczas wdechu membrana zastawki HUMIDOPHONE?® otwiera sie, a powietrze oddechowe
przeptywa przez element filtra piankowego. Po wdechu zamyka sie zastawka, tak ze mozliwe jest
wytwarzanie mowy. Wzrost ci$nienia podczas wydechu wspomaga proces zamykania zastawki.
HUMIDOPHONE®: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do pacjenta
centralny otwdr o $rednicy zewnetrznej 22 mm i gwarantuje dzieki temu potgczenie z systemem
ustalajgcym 22 mm.
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HUMIDOPHONE® TYPE 15: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do
pacjenta centralny otwér o $rednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzieki temu potaczenie ze
standardowym tgcznikiem 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej do
pacjenta centralny otwér o $rednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzigki temu potaczenie
ze standardowym fgcznikiem 15 mm. Srednica zewnetrzna otworu wynosi 22 mm i dlatego jest
kompatybilna réwniez ze wszystkimi zwyktymi systemami ustalajgcymi 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: Obudowa z tworzywa sztucznego posiada po stronie skierowanej
do pacjenta centralny otwér o $rednicy wewnetrznej 15 mm i gwarantuje dzieki temu potgczenie
ze standardowym fgcznikiem 15 mm. Srednica zewnetrzna otworu wynosi 22 mm i dlatego jest
kompatybilna réwniez ze wszystkimi zwyktymi systemami ustalajgcymi 22 mm. Umieszczony
z boku obudowy kréciec tlenowy (ztacze wtykowe 5 mm) umozliwia podigczenie przewodu
potaczeniowego i tym samym potaczenie ze zrodtem tlenu.

VI INSTRUKCJA

Sprawdzi¢, czy opakowanie i produkt sg w nienagannym stanie. Sprawdzi¢ termin waznosci/
przydatnosci do uzycia. Nie stosowac produktu po uptywie tego terminu.

Zastosowanie z tgcznikiem 15 mm: Z lekkim naciskiem natozy¢ HUMIDOPHONE® z centralnym
otworem 15 mm na standardowy tacznik 15 mm rurki tracheostomijnej @.

Zastosowanie z tacznikiem 22 mm: Z lekkim naciskiem natozy¢ HUMIDOPHONE® na pierécien
obudowy rurki tracheostomijnej @. Obudowa zatrzaskuje sie przy tym odczuwalnie przez
zewnetrzng krawedz mocujaca.

HUMIDOPHONE® nalezy usung¢ poprzez przytrzymanie dwoma palcami rurki tracheostomijnej i
wyjecie kasety filtracyjnej poprzez lekkie pociggniecie ©/0.

VIIl. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalny czas uzytkowania/noszenia wynosi 24 godziny ©.

W razie potrzeby filtr nalezy wymienia¢ nawet kilka razy dziennie, jeslinp. istnieje niebezpieczenstwo
zwiekszenia oporu oddechowego z powodu nagromadzenia wydzielin.

IX. INFORMACJE PRAWNE

Wytwérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za
szkody (w szczegolnosci za nieprawidiowe dziatanie, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania
lub inne niepozadane dziatania) powstate w wyniku samowolnych zmian produktu lub napraw
niewykonanych przez producenta lub nieprawidiowego uzycia, pielegnacji (czyszczenia/
dezynfekgji) i/lub przechowywania produktéw niezgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

Dotyczy to — o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych produktow
spowodowanych takim dziataniem, jak rowniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkod
nastepczych.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowaé¢ producenta i wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.
HUMIDOPHONE® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej
znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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HUMIDOPHONE®

1. IPEAUCINOBUE

[laHHOe pyKOBOACTBO AEMCTBUTENBHO ANs pa3roBopHbIX knanaHos HUMIDOPHONE?® ¢ doyHkumen
counbTpa. PyKOBOACTBO aApecoBaHO BpayaM, MEAVLMHCKOMY MepcoHarny W naumeHTam/
NoNb30BaTENsIM B Ka4eCTBE MHCTPYKLMM MO MPaBUbHOM aKcrinyaTtaumy nagenuit. NMeped nepBbIM
MCnonb3oBaHUeM M3Aenusi BHUMaTerlbHO 03HaKOMbTECh C YKa3aHMAMU MO NpUMeHeHuto!

Il. IPUMEHEHMUE MO HA3HAYEHUIO

PaaroopHble knanaHsl HUMIDOPHONE® nosBonisitoT nauyeHTam ¢ YacTUYHO UMK MOMHOCTBIO
COXpaHEeHHOI ropTaHbio roBopuTb 6e3 noMoLwm nanbLeB. OHW PUNBLTPYIOT BAbIXaeMbIii BO3AYX,
CHVDKasi TeM camblM MornagaHue YacTul B AbixaTeribHble MyTU NauueHTa.

lIl. IPEAYNPEXOEHUSA

PasroBopHble knanaHbl HUMIDOPHONE® npefgHasHayeHbl TONMbKO ANA OAHOKPAaTHOro
NPUMEHEHUs1 Y OHOTO NauveHTa. 3anpeLaeTcs YUCTUTb U Ae3nH(ULMPOBaTL UX, TaK Kak
MCnonb3oBaHUe YNCTALMX/Ae3UHGDULIMPYIOLMX CPeACTB NPUBOAUT (UILTP B HEFOAHOCTb.
CTepunusaumsi 1 NOBTOPHOE WUCMOMNb30BaHUE HapPYLLAOT PaGoTOCNOCOGHOCTL U Takke He
[AonycKaloTcs.

Hu B koem cnyyae He BBOoAWTb HUMIDOPHONE® HenocpeACTBEHHO B TpaxeocTomy
(onacHocTb yaywbsa!).

Heobxogumo cneguTh 3a Tem, YTOObI BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTUE He 3aKpbIBanochb
opaexaon U T.N. U 6bIno obecneyeHo GecnpenATCTBEHHOE AbiXaHue (ONacHOCTL OAbILLIKM).
PasroBopHbIvi knanaH HUMIDOPHONE® pazpeluaeTcs UCMONb30BaTh TONMLKO NaLMeHTaM ¢
YaCTUYHO MMM NOJNTHOCTBLIO COXPaHEHHOM ropTaHbio!

PasroBopHbIv knanaH HUMIDOPHONE® pa3speluaeTcs UCMOMb30BaTh TONbLKO NaLMeHTaMm ¢
SICHbIM CO3HaHNEM U CaMOCTOATENbHbIM AbIXaHuem!

MocneaHee He NPUMEHSIETCA, €CNIU NALMEHT HaXOAUTCA NOA NOCTOSAHHBLIM HabnoaeHeM
24 4 B ycrnoBusiX MeayupexaeH1s Unu AomaluHero yxoaa.

Bo wu3bexaHue pucka ONOKMPOBKM AbIXaTeNbHbIX MyTe pPa3roBOPHLIN  KranaH
HUMIDOPHONE® Heo6xoaumo yaansiTs nepes cHom!

HUMIDOPHONE® Henb3s MCMONb30BaTh B COMETaHUM C HeGynai3epoM Unm pacnbinuTenem.
He 3anuBaiite Bogy B HUMIDOPHONE®. CylecTByeT OMacHOCTb MOBbILEHUs
COMPOTUBIEHMUS NPYU AbIXaHUM 1 TEM CaMbIM GITOKUPOBKU AbIXaHUs.

IV. OCTOPOXHO

Ecnv counbTp 3akyrnopeH 1nv BUAHbI MpU3HaKu 3akyrnopkit, pasroBopHbie knanaHsl HUMIDOPHONE®
criepyeT HeMeZATEHHO CHSITb W YTUNM3MPOBaTb.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

B cBA3N C PUCKOM TSHKENbBIX OCIMOXHEHWIA BNIOTb 4O acHUKCUN KaTeropuyecku 3anpeLlaeTcs
ncronb3oBaTh TpaxeoTomuyeckne Kaviom ¢ HUMIDOPHONE® y  napuHrakToMMpOBaHHbIX
NaLMEHTOB (MaLMEHTOB C yAanEHHOM ropTaHbHo)!

He paspeluaeTtcsi npvMeHeHVe y MauyeHTOB C CUMbHbIM 3KCUKO30OM (0Ge3BOXVBaHMEM), Npu
YpEe3MEpPHOV CEeKpPeLMn U CKOMMeHUM BoAbl B NEMKUX W AbIxaTerbHbIX NyTAX (HeAOCTaTOMHOCTb
NeBoli MOMOBUHBI Cepala, OTeK NErkux), a Tawke Npu CUMbHOI yTeuke Bo3ayxa (BblablXaemblii
BO3/YX HE NPOXOAUT Yepe3a UnbTP-kacceTy).

MNepen npumerernem HUMIDOPHONE® y6eauTech, YTO B MaHXeTe TpaxeoCTOMUYECKOM KaHHoMM
OTCyTCTBYET BO3IYX.

VI. ONMUCAHUE U3OENUA

PasroBopHble knanaHsl HUMIDOPHONE® npegcTansitor coGoi  TennosnaroobMeHHUKN 1
UnbLTPbI YacTuL, BKIOYaOLWMeE OUNLTP U3 BCMEHEHHOrO MaTepuana 1 nnacTMaccoBblii KOpryc,
a TaKKe KpbILLKY C (oyHKUMel knanaHa. MnactMaccoBblii KOpMyc MMeeT obpaLLéHHOe K NaLueHTy
CTaHgapTHOe OTBEpCTMe, MO3BONSSt YCTAHOBWUTb COEAVMHEHWEe C  OKOHYAaTOW/MPOCEYEHHONM
TPaxeoCTOMUYECKO KaHIoNeiA.

Mpy Booxe knanaHHas Mem6paHa HUMIDOPHONE?® oTkpbiBaeTcs, 1 BAbIXaeMblil BO3AYX MPOXOAUT
yepes pUnbTPYIOLLMIA SMEMEHT U3 BCrIeHEHHOro MaTepuana. Nocrne BOoxa knanaH 3akpbiBaeTcsl, B
pe3ynbTaTe Yero BO3MOXHa apTuKynsiLyst. [oBbILLEHWE AaBMEHVs MU BbIAOXE NOMOraeT NpoLeccy
3aKpbITUS KranaHa.
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HUMIDOPHONE®: nnacTMaccoBblii KOpryc WMEET oGpaliéHHOe K MauueHTy LeHTpanbHoe
OTBEPCTVE HapyXHbIM [uWameTpom 22 MM, obecrneusBas COeAVHEHVWe CO CTaHAapTHON
22-MUNNNMETPOBOW KPEMEXKHON CUCTEMOM.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: nnactmaccoBblii Kopryc UMeeT 06palLiEHHOE K MaLMeHTY LieHTparibHoe
OTBEPCTVE BHYTPEHHUM auameTpom 15 MM, obecrieunBasi COeAVHEHME CO CTaH4apTHbIM
15-MUNAMETPOBbLIM KOHHEKTOPOM.

HUMIDOPHONE® PLUS: nnactmaccoBblit Kopryc 1MeeT 06paLLéHHOe K NauyeHTy LieHTparnbHoe
OTBEpCTVie BHYTPEHHUM auameTpoMm 15 mwm, obecneuvBas coeaviHeHMe CO CTaHAAapTHbIM
15-MUNIMMETPOBLIM  KOHHEKTOPOM. HapyXHbIii AnameTp OTBepCTUsi cocTaBnseT 22 MM U
COBMECTUM CO BCEMW CTaHAAPTHLIMY 22-MUNMMMETPOBBLIMU KPENEXHBLIM CUCTEMAaMU.
HUMIDOPHONE® PLUS 02: nnactMaccoBblii KOpMyC WMeeT 06palléHHOe K NauueHTy
LieHTparbHoe OTBEpCTUE BHYTPEHHUM Auametpom 15 MM, obecreuvBasi coemvHeHue co
CTaHAapTHbIM 15-MUNMMMETPOBLIM KOHHEKTOPOM. HapyxHblii AMameTp OTBEpCTUsi COCTaBIsieT
22 MM M COBMECTUM CO BCEMU CTaHAAPTHbIMUA 22-MUMMMMETPOBLIMIA KPEMEXHBIMIA CUCTEMAMM.
PacnonoxeHHblii oKy Ha Kopryce LUTyLep Ans KUCNIOpPoAa (BCTABHOE MpUCOeAMHEHWE 5 MM
COrNacHo) NO3BONISIET NMOACOEANHUTB LLMAHT U MCMOMNb30BaTh MCTOYHMUK KUCTIOpOaa.

VIIl. UHCTPYKLUUA

Y6eauTtech, 4TO ynakoBka W m3penve HaxoasTcs B Ge3ynpeyHom cocTosiHum. lNposepbTe cpok
roAHoCTU. He ucnonbayiiTte naaenue nocrne NCTEHEHs 3Toro Cpoka.

Vcnonb3oBaHue ¢ 15-MUnnMMEeTPOBbLIM KOHHEKTOPOM: Crierka Haxkas, ycTaHoBute HUMIDOPHONE®
LieHTpanbHbIM 15-MMNNMMeTpoBLIM OTBEPCTUEM Ha 15-MUNNMMMETPOBbLIV CTAHAAPTHbI KOHHEKTOP
TPaxeoCTOMMYECKO KaHton @.

Vcnonb3oBaHue ¢ 22-MUNnMMETPOBbLIM KOHHEKTOPOM: Crierka Haxkas, ycTaHoBute HUMIDOPHONE®
Ha KOMbLO KOpryca TPaxeoCTOMUYECKOV KaHionu @, rpy 3TOM KOpryC OLLTUMO (hVKCpyeTes 3a
CYET HapY>KHOW KPEMNEXHOM KPOMKU.

Ypansitte HUMIDOPHONE?®, dukevpys OByMS NanbLamy TPaxeoCTOMUYECKYKD KaHIOM U
aKKypaTHO u3Brnekas unbTp-kaccety ©/0.

VIIl. CPOK CNYXKBbl

MakcumansHas NpoAoIKUTENLHOCTL MCMONb30BaHUS/HOLLEHS COCTaBNAeT 24 yaca ©.

Mpn HeOBXOAUMOCTI MOXHO MEHSITb (PUMLTP HECKOMNbKO pa3 B AeHb, €CIM eCTb Yrposa, Hanp.,
MNOBbILLIEHIS COMPOTUBIIEHNS MPU AbIXaHUM 13-3a CKOMMEHWs CekpeTa.

IX. MIPABOBASA UH®OPMALIUA

dupma-usrotoutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéTt oTBeTCTBEHHOCTM 32
NoBpEXAEHUst (B YAaCTHOCTK, 3a c6ou B paboTe, TpaBMbl, MH(EKLMN WU UHBIE OCTIOKHEHUS UMK
VHbIE VHLMAEHTBI), BbI3BaHHbIE CAaMOBOMbHBLIMW UBMEHEHWUSIMU U3LENUS, PEMOHTOM, BbIMOMHEHHOM
He (hMPMOVA-V13roTOBUTENEM, UM HeNpaBUIbHLIM 0BpaLLEHMeM, YXOA0M (YMCTKOM/Ae3nHdeKLeit)
VM XpaHeHeM N3AEers BOMPEKY NMONIOXEHsIM AaHHOTO PYKOBOACTBA.

BT0 OTHOCUTCA (B [OMYCTWMON 3aKOHOM Mepe) Kak K Bbl3BaHHbIM [JaHHLIMW [eiCTBUSIMU
NOBPEXAEHUSIM CaMOro N3AENNS, Tak U K o6oMy BO3HUKLLIEMY B CBSI3M C HUMW KOCBEHHOMY YLLiepOy.
B cryyae BO3HWKHOBEHWS CEpbE3HOTO NPOMCLLECTBUS B CBSI3N C iaHHbIM u3fenvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cnepyeT coobLyWTe NPOM3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO
VIHCTaHLMIO CTPaHbI-4rieHa, B KOTOPOI NPOXVBAET NOMb30BaTeNb /MMM NaLMeHT.

WaroToBuTenb OCTaBnseT 3a coboii NpaBo Ha U3MEHEHWS NPOAYKLMM.

HUMIDOPHONE® siBnsieTcsi 3aperucTpypoBaHHoii B FepMaHum 1 Apyrux cTpaHax-yneHax EC
TOBapHoI Mapkoi komnaHun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (KénbH).
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HUMIDOPHONE®

1. UvVOD

Tento navod plati pro ventily HUMIDOPHONE® na podporu mluveni s funkgi filtru. Slouzi jako
informace pro |ékare, zdravotni personal a pacienty/uzivatele, jak maji vyrobek spravné pouzivat.
Pred prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouziti peclivé prostudujte!

Il. URCENE POUZIT

Ventily na podporu mluveni HUMIDOPHONE® umoziuji pacientim s ¢aste¢né nebo zcela
zachovalym hrtanem mluvit bez pomoci prstd. Filtruji vdechovany vzduch a omezuiji pronikani
Castic do pacientovych dychacich cest.

1. VAROVANI

Ventily HUMIDOPHONE? jsou vyrobky pro jednoho pacienta a jsou uréeny pouze na jedno
pouziti. Nesméji se cistit ani dezinfikovat, protoze pouzitim Eisticiho nebo dezinfekéniho
prostredku se filtr znehodnoti. Sterilizace a opakované pouziti maji nepfiznivy vliv na
funkénost, proto jsou rovnéz nepfripustné.

Ventily };UMIDOPHONE@’ nesméji byt vkladany pfimo do tracheostomie (nebezpeci
uduseni!).

Dbejte na to, aby otvor ve ventilu nebyl zakryt napfiklad oble¢enim, jinak pacient nebude
moci plynule dychat (nebezpeci dusnosti).

Ventily HUMIDOPHONE® sméji pouzivat pouze pacienti s ¢astecné nebo zcela zachovalym
hrtanem.

Ventily HUMIDOPHONE® Ize pouzivat pouze u pacientl, ktefi jsou pfi védomi a dychaji
spontanné.

To neplati, pokud se pacient nachazi v zafizeni s nepretrzitou péci nebo v domaci péci.
Aby nemohlo dojit k zablokovani dychacich cest, je tfeba ventil HUMIDOPHONE® pred
spanim vyjmout.

Ventil HUMIDOPHONE® se nesmi pouzivat v kombinaci s nebulizatory nebo jinymi
rozprasovaci léciv. Do ventilu HUMIDOPHONE? nelijte vodu. Hrozi riziko zvyseni odporu pfi
dychani a nasledného blokovani dychani.

IV. UPOZORNENI

Pokud je filtr ucpany nebo vykazuje znamky zaneseni, je tfeba ventil HUMIDOPHONE® ihned
odstranit a zlikvidovat.

V. KONTRAINDIKACE

Trachedlni kanyly s ventilem HUMIDOPHONE® na podporu mluveni se nesméji pouzivat
u pacienttl po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zavaznym komplikacim
vedoucim az k uduseni!

Nepfipustné je také pouzivani u pacientt se silnou eksikdzou (dehydrataci), dale pfi nadmérmé
tvorbé sekretu a hromadéni vody v plicich a dychacich cestach (levostranné srdecni selhavani,
plifrini ec)!ém) ataké pfi vyrazném dniku vzduchu (vydechovany vzduch neproudi pres kazetu
s filtrem).

Pred pouzitim ventilu HUMIDOPHONE® je tfeba z manzety trachealni kanyly kompletné vypustit
vzduch.

VI. POPIS VYROBKU

Ventily HUMIDOPHONE® funguiji jako vyméniky tepla a vihkosti a také jako ¢asticové filtry. Tvoi je
pénovy filtr a plastové pouzdro s vickem, které pini funkci ventilu. Plastové pouzdro ma na strané
pacienta normovany otvor, ktery slouzi k propojeni s trachealni kanylou s okénkem/sitkem.

Pfi nddechu se membrana ventilu HUMIDOPHONE® otevie a vzduch proudi pénovym filtrem.
Po nadechnuti se ventil zavie, aby pacient mohl mluvit. Ventil pomaha zavfit narust tlaku pfi
vydechovani.

HUMIDOPHONE?®: Plastové pouzdro mé na strané pacienta centraini otvor s vnéj$nim praimérem
22 mm, do kterého se zapojuji 22 mm upeviovaci systémy.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: Plastové pouzdro ma na strané pacienta centraini otvor s vnitfnim
primeérem 15 mm, do kterého se pfipojuje standardni 15 mm konektor.

HUMIDOPHONE® PLUS: Plastové pouzdro ma na strané pacienta centralni otvor s vnitfnim
primérem 15 mm, do kterého se pfipojuje standardni 15 mm konektor. Vnéjsi prumér otvoru je
22 mm, takZe je kompatibilni i se vSemi béZnymi 22 mm upevriovacimi systémy.
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HUMIDOPHONE® PLUS 02: Plastové pouzdro mé na strané pacienta centralni otvor s vnitinim
primérem 15 mm, do kterého se piipojuje standardni 15 mm konektor. Vnéj$i primér otvoru
je 22 mm, takze je kompatibilni i se vSemi béznymi 22 mm upeviiovacimi systémy. Kyslikovy
konektor umistény na boku pouzdra (konektor 5 mm) slouZi k pripojeni propojovaci hadicky, takze
vyrobek Ize propojit se zdrojem kysliku.

VIi. NAVOD

Zkontrolujte, zda jsou obal i vyrobek vbezvadném stavu. Zkontrolujte datum pouZitelnosti/
exspirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.

Pouziti s 15 mm konektorem: Ventil HUMIDOPHONE® nasadte lehkym tlakem centralnim 15 mm
otvorem na standardni 15 mm konektor trachealni kanyly / endotracheélniho tubusu @.

Pouziti s 22 mm konektorem: Ventil HUMIDOPHONE® nasadte lehkym tlakem na krouzek na
pouzdru trachedlni kanyly / endotrachealniho tubusu @. Musite ucitit, jak pouzdro zacvakne pres
vnéjsi upeviiovaci okraj.

Pfiodstrariovani ventilu HUMIDOPHONE® pridrzujte dvéma prsty trachealni kanylu/ endotrachealni
tubus a lehkym tahem vyjméte kazetu s filtrem ©/@.

VIIl. DOBA POUZITELNOSTI

Maximalni doba pouzitelnosti/doba noseni je 24 hodin .

Filtr je mozné podle potfeby ménit i nékolikrat denné, napiiklad pokud se kvili nahromadénému
sekretu pfili§ zvysi odpor pfi dychani.

IX. PRAVNI UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neruci za skody (zejména nefunkénost,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace a nezadouci pfihody) zplsobené svévolnymi Upravami
vyrobku, opravami neprovedenymi vyrobcem nebo neodbornym zachazenim, nespravnou péci
(cisténim/dezinfekci) nebo nespravnym uchovavanim vyrobku v rozporu s pokyny v tomto navodu
k obsluze.

Pokud to platné pravni predpisy umozriuji, plati to nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale
i pro veskeré takto zptsobené nasledné skody.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci pfihodeé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu
Elenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

HUMIDOPHONE® je v Némecku ave statech Evropské unie zapsana ochranna znamka
spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.
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HUMIDOPHONE®

I. PREDSLOV

Tento navod plati pre HUMIDOPHONE® re¢ové ventily s filtraénou funkciou. Navod na pouzitie
sluzi pre informéaciu lekara, oSetrujiceho personalu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie
odbornej manipulécie. Pred prvym pouzitim vyrobku si dékladne precitajte pokyny na jeho
pouzitie!

1I. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

HUMIDOPHONE® umozriuju pacientom s Ciastocne alebo Uplne zachovanym hrtanom rozpravanie
bez pouzitia prstu. HUMIDOPHONE® filtruju dychany vzduch a tym znizuju vnikanie ¢iastociek do
dychacich ciest pacienta.

1. VAROVANIA

HUMIDOPHONE?® su zdravotnicke pomacky uréené vyluéne jednému pacientovi a iba pre
jednorazové pouzitie. Nesmu sa ani Cistit’ alebo dezinfikovat', nakolko pouzitim Eistiaceho/
dezinfekéného prostriedku sa znehodnoti filter. Sterilizacia a opakované pouzivanie tejto
zdravotnickej pomoécky mézu obmedzit’ jej funkEnost, a preto tiez nie su pripustné.

V ziadnom pripade sa HUMIDOPHONE® nesmu nasadzovat’ priamo do tracheostomy
(nebezpecenstvo zadusenia!).

Treba dbat’ na to, aby otvor ventilu nebol blokovany odevom alebo nie¢im podobnym, aby
pacient mohol dychat’ bez prekazok (nebezpecenstvo dychovej nedostatocnosti).
HUMIDOPHONE® smu pouzivat' vyluéne pacienti s ¢iastocne alebo tplne zachovanym
hrtanom!

HUMIDOPHONE® smu pouzivat' vyluéne pacienti s jasnym vedomim a spontannym
dychanim! B

Toto neplati, ked' sa pacient nachadza v zariadeni 24 hodin pod osetro Iskym dohlad
alebo v domacej starostlivosti.

Pre zabranenie mozného blokovania dychacich ciest musi sa HUMIDOPHONE?® z hrtana
pred spanim odstranit’!

HUMIDOPHONE® sa nesmu pouzivat’ v kombinacii s nebulizatorom alebo rozpraSovacom.
Nenaplnajte HUMIDOPHONE® vodou. Vzdy hrozi nebezpecenstvo rastiiceho odporu pri
dychani, a tym aj zablokovania dychu.

IV. OPATRNOST

Ak sa filter upcha alebo sa objavia priznaky upchatia, treba reové ventily HUMIDOPHONE®
okamzite odstranit’ a zlikvidovat'.

V. KONTRAINDIKACIE

Trachealne kanyly s HUMIDOPHONE® nesmu v Ziadnom pripade pouzivat laryngektomovani
pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo déjst k tazkym komplikaciam az po udusenie!

Tato zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat' u pacientov so silnou exsikézou (vysusenim), dalej
pri nadmernej tyorbe sekrétu a hromadeni vody v plicach a dychacich cestach (nedostatocnost’
lavého srdca, plicny edém), ako aj pri silnom prideni vzduchu cez netesné miesto (vydychovany
vzduch neprudi cez filtraénu kazetu).

Pred pouzitim pomécky HUMIDOPHONE® musi byt manzeta trachedlnej kanyly celkom
vzduchoprézgna

VI. POPIS VYROBKU

HUMIDOPHONE® st vymenniky tepla a vihkosti ako aj filtre ciastociek, ktoré pozostavaju z
jedného filtra vyrobeného z penovej hmoty a jedného plastového krytu, ako aj veka s funkciou
ventilu. Na plastovom kryte je z pacientovej strany normovany otvor, ktory umoziiuje spojenie s
trachealnou kanylou, na ktorej sa nachadza okienko a sitko.

Pri vdychnuti sa otvori membrana ventilu pomocky HUMIDOPHONE® a dychany vzduch prudi cez
penovy filter. Po vdychnuti sa ventil zatvori, takZe je mozna tvorba re¢i. Vzostup tlaku pri vydychu
podporuje proces zatvarania ventilu.

HUMIDOPHONE®: Na plastovom kryte je z pacientovej strany ustredny otvor o vonkajSom
priemere 22 mm, ktory zabezpecuije spojenie s 22 mm zaznamovym systémom.
HUMIDOPHONE® TYPE 15: Na plastovom kryte je z pacientovej strany Ustredny otvor o vnitornom
priemere 15 mm, ktory umoZziiuje spojenie s 15 mm Standardnym konektorom.
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HUMIDOPHONE® PLUS: Na plastovom kryte je z pacientovej strany Ustredny otvor o vnutornom
priemere 15 mm, ktory zabezpecuje spojenie s 15-mm Standardnym konektorom. Vonkajsi priemer
otvoru obnasa 22 mm, ¢im je kompatibilny so vSetkymi beznymi 22-mm upinacimi systemami.
HUMIDOPHONE® PLUS 02: Na plastovom kryte je z pacientovej strany Ustredny otvor o vniitornom
priemere 15 mm, ktory umozriuje spojenie s 15 mm $tandardnym konektorom. Vonkajsi priemer
otvoru obnasa 22 mm, ¢im je kompatibilny so vSetkymi beznymi 22-mm upinacimi systémami.
Hrdlo privodu kyslika (zasuvkova pripojka 5 mm), ktoré je umiestnené na boku krytu, umozriuje
pripojenie spojovacej hadice a tym aj kombinaciu so zdrojom kyslika.

VIl. NAVOD

Skontrolujte, ¢i obal a vyrobok je v bezchybnom stave. Skontrolujte datum trvanlivosti / datum
ukonCenia pouZitelnosti. Nepouzite tento vyrobok po uplynuti tohto datumu.

Pouzitie s 15-mm konektorom: Pomocou lahkého tlaku nasadte HUMIDOPHONE® s Ustrednym
15-mm otvorom na 15-mm $tandardny konektor trachealnej kanyly / endotracheéineho tubusu @.
Pouzitie s 22-mm konektorom: Pomocou lahkého tlaku nasadte HUMIDOPHONE® na krizok krytu
trachedlnej kanyly @, pricom sa kryt badatelne zasunie cez vonkajsi upevriovaci okraj.
HUMIDOPHONE?® odstraiite tak, Zze dvomi prstami pridrZite trachealnu kanylu a filtraént kazetu
vyberiete miernym tahom von ©/@.

Vill. DOBA UPOTREBITELNOSTI

Maximéalna doba pouznelnosn / doba nosenia je 24 hodin ©.

Filter sa musi vymiefiat niekolko razy denne podia potreby, ked' napr. hrozi zvy$enie dychacieho
odporu v désledku nahromadeného sekrétu.

IX. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za Skody
(predovsetkym nie za vypadky funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné
neziaduce prihody), ktoré vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku, oprév nevykonanych vyrobcom
alebo nendlezitého pouzivania, starostlivosti (Cistenia/dezinfekcie) a/alebo manipulacie bez
dodrzania ustanoveni tohto navodu na pouZitie.

Plati to - ak tak pripusta zakon - pre takto spdsobené Skody na samotnych vyrobkoch, ako aj pre
vSetky sposobené nasledné Skody.

Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH
vyskytne nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit to vyrobcovi a prislusnej instituicii Clenskej
krajiny, v ktorej pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stale sidlo.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutocnit’ zmeny vyrobku.

HUMIDOPHONE? je ochranna znamka spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Kolin n. R. registrovana v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU.
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HUMIDOPHONE®

1. UVOD

Ta navodila se nanaSajo na govorne ventle HUMIDOPHONE?® s funkcijo filtra. Navodila
za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacienta/uporabnika ter
zagotavljajo pravilno uporabo. Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila
za uporabo!

Il. PRAVILNA UPORABA

Govorni ventili HUMIDOPHONE® pacientom z delno ali popolno odstranitvijo grla omogoca
govorjenje brez uporabe prstov. Ti pripomocki filtrirajo vdihani zrak in tako zmanjSujejo moznost
vdiranja delcev v dihalne poti pacientov.

lll. OPOZORILA

Pripomocki HUMIDOPHONE?® so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni
samo za enkratno uporabo. Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati, saj lahko zaradi Cistil
oziroma dezinfekcijskih sredstev filter postane neuporaben. Sterilizacija in ponovna
uporaba negativno vplivata na delovanje in zato prav tako nista dopustni.

Govornega ventila HUMIDOPHONE® ne smete vstaviti neposredno v traheostomo
(nevarnost zadusitve!).

Paziti je treba, da odprtina ventila ni blokirana z oblacili itd., saj je le tako omogoceno
nemoteno dihanje (nevarnost tezkega dihanja).

Govorni ventil HUMIDOPHONE® lahko uporabljajo samo pacienti z delno ali popolno
odstranitvijo gria!

Govorni ventil HUMIDOPHONE?® lahko uporabljajo samo pacienti, ki so pri polni zavesti in
dihajo spontano!

Zadnje ne velja, ¢e je pacient v dolo¢eni ustanovi delezen 24-urne nege ali pa ima nego
na domu.

Govorni ventil HUMIDOPHONE?® je treba pred spanjem odstraniti, da se izognete morebitni
zapori dihalnih poti!

Govornega ventila HUMIDOPHONE® ne smete uporabljati v povezavi z razprsilniki in
Skropilnicami. V pripomoc¢ek HUMIDOPHONE® ne nalivajte vode. Vedno obstaja nevarnost
povecevanja dihalnega upora in s tem blokade dihanja.

IV. PREVIDNO

Ce je filter zamasen ali kaze znake zamasitve, je treba govorne ventile HUMIDOPHONE®
nemudoma odstraniti in zavreci.

V. KONTRAINDIKACIJE

Trahealnih kanil z govornim ventilom HUMIDOPHONE® ne smejo uporabljati laringektomirani
pacienti (brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadusitve!

Uporaba ni dovoliena pri pacientih z mo¢no eksikozo (dehidracija), pri premo¢nem izlo¢anju ali
nabiranju vode v pljucih in dihalih (odpoved levega srénega ventrikla, pljuéni edem) ter mocnem
odvodnem toku zraka (izdihani zrak se ne odvaja skozi kaseto s filtrom).

Preden uporabite govorni ventil HUMIDOPHONE?®, v manseti trahealne kanile ne sme biti zraka.
V1. OPIS PRIPOMOCKA

Govorni ventili HUMIDOPHONE® izmenijujejo toploto in viago, hkrati pa so tudi filtri za delce, ki so
sestavljeni iz penastega filtra in ohisja iz umetne mase ter imajo pokrov s funkcijo filtra. Na ohisju
iz umetne mase je na strani pacienta normirana odprtina, kar omogoc¢a povezavo s fenestrirano/
mrezasto trahealno kanilo.

Ob vdihu se odpre membrana govornega ventila HUMIDOPHONE?® in vdihani zrak gre skozi
penasti filtrirni element. Po vdihu se ventil zapre, tako da je mogoce tvorjenje govora. Naras¢anje
tlaka pri izdihu pomaga pri zapiranju ventila.

HUMIDOPHONE®: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z zunanjim
premerom 22 mm, kar omogoca povezavo z 22-mm sprejemnim sistemom.

HUMIDOPHONE® TYPE 15: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z
notranjim premerom 15 mm, kar omogoca povezavo s 15-mm standardnim konektorjem.
HUMIDOPHONE® PLUS: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z
notranjim premerom 15 mm, kar omogoca povezavo s 15-mm standardnim konektorjem. Zunanii
premer odprtine zna$a 22 mm in je tako zdruZljiv tudi z vsemi obi¢ajnimi 22-mm sprejemnimi
sistemi.
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HUMIDOPHONE® PLUS 02: Na ohisju iz umetne mase je na strani pacienta centralna odprtina z
notranjim premerom 15 mm, kar omogoca povezavo s 15-mm standardnim konektorjem. Zunanji
premer odprtine znaSa 22 mm in je tako zdruZljiv tudi z vsemi obiCajnimi 22-mm sprejemnimi
sistemi. Ob strani je na ohi§ju namescen prikljucek za kisik (5-mm vhodni prikljucek), ki omogoca
prikljuitev povezovalne cevi in tako kombinacijo z virom kisika.

VII. NAVODILA

Preverite, ali sta embalaza in pripomoéek v brezhibnem stanju. Preverite rok uporabnosti.
Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

Uporaba s 15-mm konektorjem: Govorni ventil HUMIDOPHONE?® s centralno 15-mm odprtino na
rahlo pritisnite na 15-mm standardni konektor trahealne kanile @.

Uporaba z 22-mm konektorjem: Govorni ventil HUMIDOPHONE® na rahlo pritisnite na obrocek
na ohisju trahealne kanile @. Pri tem se ohisje sli$no zaskoci s pomocjo zunanjega pritrdiinega
obroca.

Govorni ventil HUMIDOPHONE® odstranite tako, da z dvema prstoma fiksirate trahealno kanilo in
z rahlim potegom izvlecete kaseto s filtrom ©/0.

VIil. TRAJANJE UPORABE

Pripomocek lahko uporabljate najve¢ 24 ur ©.

Po potrebi filter zamenijajte tudi veckrat na dan, kadar npr. grozi nevarnost, da se bo upor v dihalnih
poteh povecal zaradi nabiranja izlockov.

IX. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema nobenega jamstva za
Skodo (zlasti za motnje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali druge zaplete ali druge nezelene
dogodke), ki nastanejo zaradi samovoljnega spreminjanja pripomocka, popravil, ki jih ne izvede
proizvajalec, ali zaradi nepravilne uporabe, nege (Cisscenje/dezinfekcija) in/ali shranjevanja
izdelka v nasprotju z dologili v teh navodilih za uporabo.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nacin povzroceno $kodo na izdelkih kot tudi
za vso poslediéno Skodo.

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do
hujSega dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer
uporabnik in/ali pacient stanuje.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

HUMIDOPHONE® je v Nemdiji in drugih drzavah clanicah EU registrirana znamka podjetja
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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HUMIDOPHONE®

I. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za HUMIDOPHONE® govorne ventile sa funkcijom filtriranja. Sluzi za
informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo stru¢no rukovanje
proizvodom. Pre prve primene proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Proizvodi HUMIDOPHONE® pacijentima sa delimi¢no ili potpuno ocuvanim grkljanom
omogucavaju govor bez upotrebe prstiju. Oni filtriraju udahnuti vazduh ¢ime se smanjuje prodiranje
stranih Gestica u disajne puteve pacijenta.

lll. UPOZORENJA

HUMIDOPHONE?® su proizvodi namenjeni isklju¢ivo za licnu upotrebu jednog pacijenta i
samo za jednokratnu upotrebu. Ne smeju da se Ciste ili dezinfikuju jer koriScenje sredstava
za CiScenje/dezinfekciju moze da dovede do neupotrebljivosti filtera. Sterilizacija i
viSekratna upotreba negativno uti¢u na funkcionalnost zbog cega takode nisu dozvoljene.
HUMIDOPHONE® ni u kom slu¢aju ne sme da se umece direktno u traheostomu (opasnost
od gusenja!).

Narocito vodite racuna da ne dode do blokade otvora ventila ode¢om ili drugim predmetima
kako bi se omogucilo nesmetano disanje (opasnost od prekida disanja).

HUMIDOPHONE® smeju da koriste isklju¢ivo pacijenti sa delimi¢no ili potpuno oc¢uvanim
grkljanom!

HUMIDOPHONE® smeju da koriste iskljuivo potpuno svesni pacijenti sa spontanim
procesom disanja!

To ne vazi za slucajeve kada je pacijent 24 h pod nadzorom negovatelja u nekoj ustanovi
ili kuénoj nezi.

HUMIDOPHONE?® obavezno odstranite pre spavanja jer u suprotnom postoji opasnost od
blokade disajnih puteva!

Nije dozvoljena primena proizvoda HUMIDOPHONE® u kombinaciji sa inhalatorima ili
rasprsivac¢ima. Nije dozvoljeno sipanje vode u HUMIDOPHONE?®. U slu¢aju nepostovanja
ovih zabrana moze doci do povecanja otpora pri disanju i blokade disanja.

IV. OPREZ

Ako je filter zapuSen ili ako su primetni znaci nastupajuceg zapusavanja, HUMIDOPHONE®
govorne ventile smesta uklonite i bacite.

V. KONTRAINDIKACIJE

Trahealne kanile s ventilom HUMIDOPHONE® ne smeju ni u kom slucaju da se koristite kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih komplikacija,
ukljucujuci smrt gusenjem!

Nije dozvoliena primena kod pacijenta sa jakom eksikozom (isusivanjem), u sluéaju prevelikog
luCenja sekreta u plu¢ima i disajnim putevima (insuficijencija levog srca, edem plu¢a) kao i pri
velikim gubicima vazdu$ne struje (izdahnuti vazduh ne prolazi kroz kasetu sa filterom).

Pre primene proizvoda HUMIDOPHONES®, balon (cuff) trahealne kanile mora potpuno da se
isprazni.

VI. OPIS PROIZVODA

Proizvodi HUMIDOPHONE® su izmenjivaci toplote i vlaznosti kao i filteri Cestica, koji se sastoje
iz filtera od penastog materijala i plasticnog kucista, kao o poklopca sa funkcijom ventila. Na
plastiénom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi normirani otvor koji omoguc¢ava spajanje
sa fenestriranom/sitastom kanilom.

Tokom udisanja se otvara membrana ventila HUMIDOPHONE® i udahnuti vazduh prolazi kroz
filtrirajuci element od penastog materijala. Nakon zavr$enog udisaja se ventil zatvara ¢ime se
omogucava govor. Porast pritiska pri izdisanju potpomaze postupak zatvaranja ventila.
HUMIDOPHONE®: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni otvor
spoljnog pre¢nika od 22 mm koji omoguéava spajanje sa standardnim prikljuékom od 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYPE 15: Na plasti¢nom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni
otvor unutradnjeg prec¢nika od 15 mm koji omogucéava spajanje sa standardnim konektorom od
15 mm.
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HUMIDOPHONE® PLUS: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni
otvor unutrasnjeg prec¢nika od 15 mm koji omogucava spajanje sa standardnim konektorom od
15 mm. Spoljni pre¢nik otvora iznosi 22 mm sto ga €ini kompatibilnim sa svim uobi€ajenim
prikljuécima od 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: Na plastiénom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi centralni
otvor unutrasnjeg pre¢nika od 15 mm koji omogucava spajanje sa standardnim konektorom od
15 mm. Spoljni precnik otvora iznosi 22 mm sto ga c¢ini kompatibilnim sa svim uobicajenim
prikljuécima od 22 mm. Bo¢no na kucistu postavljeni nastavak za kiseonik (uticni priklju¢ak od 5
mm) omogucava priklju¢ivanje spojnog creva i kombinovanje sa izvorom kiseonika.

VII. UPUTSTVO

Proverite da li su ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju. Proverite rok trajanja / datum
isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.

Primena sa konektorom od 15 mm: Lagano pritiskajuci, postavite HUMIDOPHONE® sa centralnim
otvorom od 15 mm na standardni konektor od 15 mm trahealne kanile @.

Primena s konektorom od 22 mm: Lagano pritiskajuci postavite HUMIDOPHONE® na prsten
kucista trahealne kanile @, pri emu kuciste treba cujno da usedne u spoljnu ivicu za uévrséivanje.
HUMIDOPHONE® uklanjate tako to sa dva prsta fiksirate trahealnu kanilu pa laganim povlacenjem
izvadite kasetu sa filterom ©/@.

VIIl. ROK UPOTREBE

Maksimalno vreme no$enja / upotrebe iznosi 24 sata ©.

Prema potrebi, filter moZe da se zamenjuje viSe puta na dan, na primer u sluajevima kada zbog
nakupljanja sekreta preti povecanije otpora disanja.

IX. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
(narocito ne za ispade u funkcionisanju, povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge nezeljene
slucajeve) prouzrokovane neovlaséenim izmenama na proizvodu, popravkama koje nije izvrsio
proizvodag ili nestru¢nim rukovanjem, negom (Ciséenjem/dezinfekcijom) ifili uvanjem proizvoda
na nacin koji ne odgovara navodima iz ovog uputstva za upotrebu.

To vazi - ukoliko je zakonski dozvoljeno - kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samom
proizvodu tako i za sve time izazvane posledicne Stete.

Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan nezeljeni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

HUMIDOPHONE?® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka
firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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HUMIDOPHONE®

I. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za HUMIDOPHONE?® govorne ventile s funkcijom filtra. Njihova namjena
je pruzanje informacija lijecnicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava
struéno rukovanje proizvodom. Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove
upute za uporabu!

Il. NAMJENSKA UPORABA

Proizvodi HUMIDOPHONE® pacijentima s djelomicno ili potpuno oCuvanim grkljanom omogucava
govor bez koristenja prstiju. Oni filtriraju udisani zrak ¢ime se smanjuje prodiranje stranih estica
u di$ne putove pacijenta.

lll. UPOZORENJA

HUMIDOPHONE?® su proizvodi namijenjeni isklju¢ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta
i samo za jednokratnu uporabu. Ne smiju se Cistiti ili dezinficirati jer koristenje sredstava
za ciSc¢enje/dezinfekciju moze prouzrociti potonju neupotrebljivost filtra. Sterilizacija i
viSekratna uporaba negativno utjecu na funkciju te takoder nisu dopustene.
HUMIDOPHONE?® se ni u kojem slucaju ne smije umetati direktno u traheostomu (opasnost
od gusenja!).

Osobitu pozornost obratite da ne dode do blokade otvora ventila odje¢om ili drugim
predmetima kako bi se omogucilo neometano disanje (opasnost od prekida disanja).
HUMIDOPHONE® smiju primjenjivati iskljuivo pacijenti s djelomiéno ili potpuno o¢uvanim
grkljanom!

HUMIDOPHONE® smiju primjenjivati iskljucivo potpuno svjesni pacijenti s spontanim
procesom disanja!

To ne vrijedi za sluc¢ajeve kada je pacijent 24 h pod nadzorom njegovatelja u nekoj ustanovi
ili kuénoj njezi.

HUMIDOPHONE?® obvezno odstranite prije spavanja jer u suprotnom postoji opasnost od
blokade disnih putova!

Nije dopustena primjena proizvoda HUMIDOPHONE® u kombinaciji s inhalatorima ili
rasprsivac¢ima. Nije dopusteno sipanje vode u HUMIDOPHONE?®. U slu¢aju nepostovanja
ovih zabrana moze doci do povecanja otpora pri disanju i blokade disanja.

IV. OPREZ

Ako je filtar zaceplien ili ako su primjetni znaci nastupajuceg zaceplienja, HUMIDOPHONE®
govorne ventile smjesta uklonite i zbrinite.

V. KONTRAINDIKACIJE

Trahealne kanile s proizvodom HUMIDOPHONE® ne smiju se ni u kom slu¢aju primjenjivati kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do teskih komplikacija, ukljucujuéi
smrt gusenjem!

Nije dopustena primjena kod pacijenta s jakom eksikozom (isusivanjem), potom kod prevelikog
lucenja sekreta i nakupljanja vode u plu¢ima i diSnim putovima (insuficijencija lijevog srca, plucni
edem) te pri velikim gubitcima zracne struje (izdahnuti zrak ne struiji kroz kasetu s filtrom).

Prije primjene proizvoda HUMIDOPHONE® mora se potpuno odstraniti sav zrak iz balona (cuff)
trahealne kanile.

VI. OPIS PROIZVODA

Proizvodi HUMIDOPHONE® su izmjenjivaci topline i vlage te filtri za filtriranje stranih Cestica
sastavljeni iz filtra od pjenastog materijala i plasti¢nog kuéista te poklopca s funkcijom ventila. Na
plastiénom kuéistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi normirani otvor, koji omogucuje spajanje
s fenestriranom/sitastom trahealnom kanilom.

Pri udisanju se otvara membrana ventila HUMIDOPHONE?® i udahnuti zrak prolazi kroz filtarski
element od pjenastog materijala. Nakon zavrS§enog udisaja se ventil zatvara ¢ime se omogucava
govor. Porast tlaka pri izdisanju potpomaze postupak zatvaranja ventila.

HUMIDOPHONE®: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredisniji otvor
vanjskog promjera od 22 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim ulazom od 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYPE 15: Na plasti¢nom kudistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredisnji
otvor unutarnjeg promjera od 15 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim konektorom od
15 mm.
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HUMIDOPHONE® PLUS: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi sredisnji
otvor unutarnjeg promjera od 15 mm koji omogucuje spajanje sa standardnim konektorom od
15 mm. Vanjski promjer otvora iznosi 22 mm $to ga cini kompatibilnim sa svim uobi¢ajenim
ulazima od 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: Na plasticnom kucistu se sa strane okrenute pacijentu nalazi
srediSnji otvor unutarnjeg promjera od 15 mm koji omoguduje spajanje sa standardnim
konektorom od 15 mm. Vanjski promjer otvora iznosi 22 mm $to ga ¢ini kompatibilnim sa svim
uobi¢ajenim ulazima od 22 mm. Bo¢no na kucistu postavljeni naglavak za kisik (uticni priklju¢ak od
5 mm) omogucuie priklju€ivanje spojnog crijeva i time kombiniranje s izvorom kisika.

VII. UPUTE

Provjerite je su li ambalaza i proizvod u potpuno ispravnom stanju. Provjerite rok trajanja / datum
isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod €iji rok trajanja je istekao.

Primjena s konektorom od 15 mm: Lagano pritis¢uci, postavitt HUMIDOPHONE® sa sredisnjim
otvorom od 15 mm na standardni konektor od 15 mm trahealne kanile @.

Primjena s konektorom od 22 mm: Lagano pritiscuci, postavite HUMIDOPHONE® na prsten
kucista trahealne kanile @, pri emu kuciste treba cujno usjesti u vanjski rub za uévrscivanje.
HUMIDOPHONE?® uklanjate tako $to s dva prsta fiksirate trahealnu kanilu te laganim povlacenjem
izvadite kasetu s filtrom ©/@.

VIIl. ROK UPORABE

Maksimalni rok uporabe / vrijeme noSenja iznosi 24 sata ©.

Prema potrebi, filtar se moze zamjenjivati viSe puta na dan, na primjer u slu¢ajevima kada zbog
nakupina sekreta prijeti povecanije otpora disanja.

IX. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za Stete
(osobito ne za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene
slucajeve) prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu, popravcima koje nije obavio
proizvodac ili nestruénim rukovanjem, njegom(ciséenjem/dezinfekcijom) ifili cuvanjem proizvoda
na nacin koji ne odgovara odredbama ovih uputa za uporabu.

To vrijedi - ako je zakonski dopusteno - kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na proizvodima
tako i za sve time izazvane posliedicne Stete.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi
ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

HUMIDOPHONE?® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka
tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kélna.
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HUMIDOPHONE®

I. NIPEArOBOP

Hacrosiwwmte nHCTpykumn 3a ynotpeba ce OTHAcST 3a FOBOPHW BEHTUNM C (OUNTbPHA PYHKLMS
HUMIDOPHONE?®. NHcTpykuusiTa 3a ynotpeba e npegHasHaveHa 3a MHGopMauus Ha nekapu,
MeAVLIMHCKI ePCOoHar 1 MaLmeHTU/noTpebnTeny, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npodecroHarnHa pabota.
Mons npeav nbpBaTta ynotpe6a Ha NpoAyKTa BHUMATENHO npoyeTeTe MHCTPYKLMKUTE 3a
ynorpebal

Il. NIPEAHA3HAYEHUE

HUMIDOPHONE® npasu Bb3MoxeH rosopa 6es u3rnonasaHe Ha NpbCT Npu NaLyeHT C YacTuyH1
WNW HaMBITHO 3anaseH NapuHke. Toii punTpupa BAMULWBaHUS Bb3AYX W NO TO3W HA4MH Npeanassa
OT HaBMM3aHe Ha YacTULM B ANXaTENHUTE MbTULLA Ha NaUueHTa.

. APEAYNPEXOEHUA

HUMIDOPHONE® npepacraBnsiBaT npoAyKTW, NpeaHasHa4YeHn 3a u3nonssaHe npu eaviH
naumeHT v 3a eaHokpaTHa ynotpeba. Te He Tpﬂﬁaa Aa ce NoYncTBaT Unu aesuHdeKumpar,
TbW KaTo ynoTpe6aTa Ha MOYMCT Ine: cpefcTBa npaBu unTbpa
Heusnonssaem. CTepunusauus M noBTOPHa yno1'pe6a HapyLwaBaT hyHKLIMOHMPaHETO U
3aToBa CbLLO He Ca pa3peLleHn.

HUMIDOPHONE?® B HMKaKbB criy4ait He TpsibBa ia ce NOCTaBAT AUPEKTHO B TpaxeocToMaTa
(onacHocT oT 3aaylwaBaHe!).

OTBOpPLT Ha BeHTUNa He TpsAGBa Aa ce Gnokupa OT Apexu Wnu Ap.n., 3a Aa He ce
Bb3NPensaTCcTBa AULIAHETO (OMacHOCT OT 3aTPYAHEHO AVLLaHe).

HUMIDOPHONE® Tpsi6Ba Aa ce U3non3Ba caMo OT MaLUUEHTU C YaCTUYHU WUMN HaMmbIHO
3anaseH napuHkc!

HUMIDOPHONE?® Tpsi6Ba Aa ce M3non3sa camo Npu NauueHTH B Cb3HaHWUE U CbC CMIOHTaHHO
Avwane!

MocnegHoTo He BaXW, KOraTo MaUMEHTLT ce Hamupa noj 24-4acoBo HabniogeHve B
neye6Ho wnunoAa [ W PVXKU.

HUMIDOPHONE® Tpsi6Ba Aa 6bae cBansiH npeaM ChHH, 3a Aa ce u3berHe noreHUManHo
6GrokvpaHe Ha AMxaTenHuTe nbTuial

HUMIDOPHONE® He 6uBa Aa ce u3nonsBa 3aefHO C MHXanaTop unu nynsepusartop. He
nocraBaite Boga B HUMIDOPHONE®. B npoTvMBeH crny4ai CblUecTByBa OMAacHOCT OT
NoBMLIABaHe Ha IMXaTeNHOTO CLMNPOTUBIEHWE U CNIej0BaTeNHO GroKUpaHe Ha AULLaHeTo.
IV. BHAMAHUE

Ako DUNTHPBLT € 3anyLUeH WK ca HanuLe NpusHauyW Ha 3anyluBaHe, He3abaBHO OTCTpaHeTe u
u3xebpreTe rosopHus BeHTn HUMIDOPHONE®.

V. NPOTUBOMOKA3AHUA

Tpaxeanuu kanionm ¢ HUMIDOPHONE® He TpsibBa Aa ce W3nonaBaT B HUKOW Cryyail oT
NapUHreKTOMMPaHN naLyieHT (6e3 NapuHKC/rpbKIIsH), MOoHEeXe ToBa MOXe [a JoBeAe [0 TeXKN
YCNOXHEHWS, BKIIOYNTENHO A0 3ajyluaBaHe!

3abpaHeHa e ynotpeba npu NauueHTV CbC CUMHa ekaukosa (Aexvapartaums), OCBeH ToBa npu
npekoMepHa Cekpeuusi W HaTpynBaHe Ha Boaa B Genute ApoGoBe W AuxaTenHute mbTulla
(neBocTpaHHa cbpaeyHa HepocTaTbyHOCT, GenoapobeH enem), KakTo U MpW CUMeH JnKax
(M3aMWaHUAT BB3AYX He NpeMyHaBa npea punTbpHaTa kaceTa).

Mpeou nanonasaHeto Ha HUMIDOPHONE® GanoHbT Ha TpaxearnHarta kaHtona Tpsbea fa e
HaIbHO U3MPa3HEH.

VI. ONMTUCAHUE HA MPOOYKTA

HUMIDOPHONE® npeacraensisBa 06MeHHWK Ha TOMMWHa W Briara, KakTo 1 3a untpupaHe Ha
4acTWLM, U Ce CbCTOAT OT PUNTBLP OT [yHanpeH W NnacTMacoB KOpMyC U Kanaye ¢ BEHTUIHA
yHkUms. OTKbM CTpaHaTa Ha nauveHTa nnacTMacoBUAT Koprnyc uma kanubpupaH oTBop,
ocurypsisall BpbakaTta ¢ peHecTpupaHa /c 0TBOp(M) TpaxearnHa kaHiona.

Mpy BOMwWBaHe BeHTUNHaTa Mem6paHa Ha HUMIDOPHONE® ce oTBapsi W NMOTOKLT BAMLLBaH
Bb3AyX NpeM1HaBa npea AyHanpeHeHust (hUnTbpeH enemeHT. Crnen BAWLLBAHETO BEHTUITBT ce
3aTBapsl, KOETO MpaBW Bb3MOXHO rOBOPEHeTO. [oBMLLIABAHETO Ha HaTUCKa NMpU BAWLLBAHETO
noarnomara npoLeca Ha 3aTBapsiHe Ha BeHTuna.

HUMIDOPHONE®: OTkbM cTpaHaTa Ha nauyeHTa nnacTMacoBUST KOPyC MMa LIEHTPareH 0TBOp
C BbHLUEH AMamMeTbp OT 22 mm, OCUrypsiBaLl} Bpb3kaTa CbC CUCTEMA C FHe3A0 22 mm.
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HUMIDOPHONE® TYPE 15: OTkbM CTpaHaTa Ha mauuyeHTa nnacTMacoBUST KOpryc uma
LieHTparneH oTBOp C BbTpelleH AnameTbp OoT 15 mm, ocurypsiBall Bpb3kaTa CbC CTaHAapTEH
KoHekTop 15 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS: OTKkbM CTpaHaTa Ha nauueHTa nnacTmMacoBuWsIT KOpNyc vMa LieHTpaneH
OTBOP C BbTPelleH AnameTbp oT 15 mm, ocurypsiBall, Bpb3kaTa CbC CTaHAAPTEH KOHEKTOp
15 mm. BbHWHWAT AnameTbp Ha 0TBOpa € 22 mm — CNeaoBaTenHO TON € CbBMECTUM C BCUYKN
0BMKHOBEHW 3axBaLLaLLy cucTemmn 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS 02: OTkbM cTpaHaTa Ha MauveHTa nnacTMacoBUST KOPMyC Uma
LieHTparneH OTBOp C BbTPeLLeH AvameTbp oT 15 mm, ocurypsiBaly Bpb3kaTta CbC CTaHAapTeH
KOHeKTOp 15 mm. BbHLUHMST AMameTbp Ha OTBOpa € 22 mm — criefoBaTernHo TO € CbBMECTUM C
BCUYKM OBMKHOBEHM 3axBallallym cuctemm 22 mm. C BrpaieHns CTpaHUYHO Ha Kopryca BXOf, 3a
K1Cnopop (BXoAHUK 5 mm) cTaBa Bb3MOXHO BKIIOYBAHETO Ha CBbP3BaLL, MapKyY 1 MO TO3W HAUMH
KOMGVHVPaHO U3Non3BaHe C U3TOYHUK Ha KUCIOpoA.

VII. UHCTPYKLIUU

MposepeTe, Aanu onakoskaTa W NpoaykTa ca B 6esynpeyHo cbeTosiHWe. MpoBepeTte cpoka Ha
rogHocT. He nanonagaiite NnpoaykTa cnes Tasv aata.

Ynotpeba ¢ koHekTop 15 mm: MocTaeeTe ¢ nek Hatuck HUMIDOPHONE® ¢ LeHTpanHus oTeop
15 mm BBbPXy CTaHAAPTHUS KOHeKTop 15 mm Ha TpaxeanHaTa kaHiona @.

Ynotpeba c koHekTop 22 mm: MNMoctaeete HUMIDOPHONE® ¢ nek Hatuck BbpXy NpbCTeHa Ha
Kopryca Ha TpaxearnHara kaHtorna @, npu ToBa KoprycbT ce (UKcMpa 0ce3aeMo Ypes BbHLUHUS
3akpenBaLy pbb.

OrtctpaHete HUMIDOPHONE® kaTo chukevpaTe ¢ ABa NpbCTa TpaxeanHara KaHona v ussagurte
hunTbpHaTa kaceTa ¢ Nieko usgbpneaHe ©/0.

VIIl. NEPUOA HA YNOTPEBA

MakcmanhmusaT neproa Ha ynotpeba/HoceHee 24 vaca ©.

Mpy Hyxga OUNTLPBLT MOXE 4@ Ce CMEHSI MO HSKOMKO MbTY Ha [EH, Hamp. Mpy Mokaysallo ce
CBIPOTUBMEHMUE CPELLY AULIAHETO OT HaTpyrnBaHe Ha CeKkpeTU.

IX. IPABHA UH®OPMALIUA

MpowuasoanTenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu Hukakea OTrOBOPHOCT
3a WETU (M MO-TOYHO - HEempaBWIHO DYHKUVOHVPaHe, YBPEXAaHWs, WHMDEKUMN uvnu apyrv
YCNOXHEHUS UMW HEeXenaHU peakuuyn), KOUTO Ca MPUYMHEHW B Pe3ynTaT Ha CamOpbYHO
NPOMEHsIHe Ha NPOAYKTa, PEMOHTH, KOUTO HE Ca OCLLLECTBEHMN OT NPOU3BOANTENS UMK B pesynTaT
OT HenpaBuHo 6opaBeHe C, HeNnpaBUIHN FPUXXK (MoYMCTBaHE/Ae3NHMEKLNS) /NN HEMPaBUITHO
CbXpaHeHWe Ha NPoAYKTUTE B pa3pes MHCTPYKLWWTE OT HACTOSILLIOTO PbKOBOACTBO 3a yrnoTpeba.
ToBa ce OTHacst (JOKONIKOTO € 3aKOHOBO [OMYCTUMO) KaKTO 3a HaCTbMUIUTE B PesynTaT Ha ToBa
NOBPEAV N0 camu1Te NPOAYKTU, Taka 1 3a BCAKAKBU HACTBNUIN OT TOBa MocreBalLy YBpeKAaHus.
Ako BBbB Bpb3ka C To3n npoaykt Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun
Cepyro3HO Npow3LLecTsie, ToBa TpsibBa ce CboGLLM Ha MPOU3BOANTENS U KOMMETEHTHIS OpraH Ha
CcTpaHaTa-uneHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT MMNN NaLMeHTbT.

MponssoanTensT ci 3anassa NPaBOTO M0 BCAKO BPeMe [ja NPOMEHs! NpoayKTuTe.
HUMIDOPHONE?® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a
epmaHVisi 1 3a CTpaHUTe-UneHkn Ha EBponeickus Chioa.
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HUMIDOPHONE®

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru butoanele fonatoare HUMIDOPHONE® cu functie de
filtrare. Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire
si a pacientului/utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata. Cititi va rog cu atentie
instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!

II. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

HUMIDOPHONE® permite pacientilor cu laringe pastrat partial sau complet s& vorbeasca fara
degete. Ele filtreaza aerul respirat si reduc astfel patrunderea de particule in caile respiratorii ale
pacientului.

Ill. AVERTISMENTE

HUMIDOPHONE® sunt produse destinate unui singur pacient si sunt prevazute doar
pentru utilizare unica. Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate, deoarece utilizarea
substantelor de curatare/dezinfectare face filtrul neutilizabil. Sterilizarea si reutilizarea
afecteaza functlonarea si de aceea nu sunt permise nici ele.

Nu este permisa in niciun caz introducerea dispozitivului HUMIDOPHONE® direct in
traheostoma (pericol de asfixiere!).

Trebuie avut in vedere ca orificiul ventilului sa nu fie blocat de imbracaminte sau alte obiecte
similare, pentru a permite o respiratie nestingherita (pericol de sufocare).

Dispozitivul HUMIDOPHONE® se utilizeaza exclusiv de catre pacientii cu laringe pastrat
partial sau complet!

Dispozitivul HUMIDOPHONE® se utilizeaza exclusiv la pacientii cu stare clara de constienta
si respiratie spontana!

Acest lucru din urma nu este valabil atunci cand pacientul se gaseste intr-o institutie in care
este supravegheat 24 de ore sau in ingrijire la domiciliu.

Dispozitivul HUMIDOPHONE® trebuie indepartat inainte de culcare pentru a evita o
potentiala blocare a cailor respiratorii!

Dispozitivul HUMIDOPHONE® nu se utilizeaza impreuna cu un nebulizator sau cu un
atomizor. Nu introduceti apa in dispozitivul HUMIDOPHONE®. Exista pericolul cresterii
rezistentei respiratorii si astfel al blocarii respiratiei.

IV. PRECAUTIE

Daca filtrul este infundat sau dacé exista indicii privind o infundare, atunci butoanele fonatoare
HUMIDOPHONE® trebuie indepartate imediat si eliminate.

V. CONTRAINDICATII

Nu este permisa in niciun caz utilizarea canulelor traheale Tmpreunda cu dispozitivul
HUMIDOPHONE?® la pacientj laringectomizatji (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave
care pot merge pana la sufocare!

Este interzisa utilizarea la pacientii cu exicoza (deshidratare) grava, de asemenea in caz de
secretie excesiva sau acumulare de apa in plamani si in caile respiratorii (insuficienta ventriculara
stanga, edem pulmonar) precum si in cazul unor scurgeri de aer substantiale (aerul expirat nu trece
prin caseta de filtrare).

Inainte de aplicarea unui dispozitiv HUMIDOPHONE®, manseta canulei traheale trebuie sa fie
complet golita de aer.

VI. DESCRIEREA PRODUSULUI

HUMIDOPHONE® sunt schimbatoare de caldura si de umiditate precum si filtre de particule,
compuse dintr-un filtru de spuma si o carcasa de plastic precum si dintr-un capac cu functie de
ventil. Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu standardizat si permite astfel
legatura cu o canula traheala fenestrata/cu structura de sita.

La inspirare se deschide membrana ventilului dispozitivului HUMIDOPHONE?® si aerul respirator trece
prin elementul de filtrare din spuma. Dupé inspirare, valva se inchide astfel incat formarea sunetelor
este posibild. Urcarea presiunii la expirare sprijina procesul de inchidere al valvei.

HUMIDOPHONE®: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central cu un
diametru exterior de 22 mm si asigura astfel legatura cu un sistem de admisie de 22 mm.
HUMIDOPHONE® TYPE 15: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central
cu un diametru interior de 15 mm si permite astfel legatura cu un conector standard de 15 mm.
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HUMIDOPHONE® PLUS: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central
cu un diametru interior de 15 mm si asigura astfel legatura cu un conector standard de 15 mm.
Diametrul exterior al orificiului este de 22 mm si astfel este compatibil cu toate sistemele de admisie
obisnuite de 22 mm.

HUMIDOPHONE® PLUS O2: Carcasa de plastic dispune pe latura pacientului de un orificiu central
cu un diametru interior de 15 mm si permite astfel legatura cu un conector standard de 15 mm.
Diametrul exterior al orificiului este de 22 mm si astfel este compatibil cu toate sistemele de admisie
obisnuite de 22 mm. Stutul de oxigen amplasat lateral la carcasa (conector de 5 mm) permite
racordarea unui tub de legatura si astfel combinarea cu o sursa de oxigen.

VII. INSTRUCTIUNI

Verificati daca ambalajul si produsul se afla in stare ireprosabila. Verificati durata de valabilitate/
data de expirare. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Utilizarea impreuna cu un conector de 15 mm: Apasand usor, asezati dispozitivul HUMIDOPHONE®
cu orificiul central de 15 mm pe conectorul standard de 15 mm al canulei traheale @.

Utilizarea impreuna cu un conector de 22 mm: Apasand usor, asezati dispozitivul HUMIDOPHONE®
pe inelul carcasei canulei traheale @; carcasa se fixeaza sesizabil in marginea exterioara de
prindere.

Tndepéﬂatli dispozitivul HUMIDOPHONE® prin fixarea canulei traheale cu doua degete si scoaterea
casetei de filtrare, tragand usor ©/0.

VIil. DURATA DE UTILIZARE

purata de utilizare/perioada de purtare maxima este de 24 ore ©.

In functie de necesitatj, filtrul trebuie schimbat de mai multe ori pe zi, daca de ex. rezistenta
respiratorie tinde sa creasca din cauza acumularii de secretji.

IX. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuméa raspunderea pentru
daune (mai ales pentru defecte de functionare, vatamari, infectii si/sau alte complicatii sau alte
incidente nedorite) care rezultd din modificarea neautorizatd a produsului, din reparatii care nu au
fost efectuate de catre producator sau din manipularea, intretinerea (curatarea/dezinfectarea) si/
sau depozitarea necorespunzatoare a produselor, in contradictie cu prevederile acestor instructiuni
de utilizare.

Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorarile cauzate produselor in sine cat
si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un
incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.

HUMIDOPHONE® este o marca inregistrata atat in Germania, cat si in statele membre ale UE, a
companiei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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