€ sanabelle HME-A2

Nariz artificial para niflos

Informacién general

Antes de utilizar los productos, deben leerse
detenidamente las instrucciones de uso.
El uso del producto esté reservado exclusivamente

para los médicos, para el personal cualificado y para
las personas implicadas en el tratamiento.

A Este producto estd previsto exclusivamente para su
uso con un solo paciente.

1. Uso previsto

Sanabelle HME-A2 (nariz artificial/ intercambiador de
calor y humedad seguin EN ISO 9360-2) esta previsto
para el acondicionamiento del gas respirable del aire
inspirado.

2. Descripcion del producto

2.1. Engeneral

Sanabelle HME-A2 se compone de una carcasa de pla-
stico con un inserto de material celular higroscopicos.
HME cuenta con un conector hembra de 15 mm, que
puede colocarse en el conector de 15 mm estandariza-
do de la cénula traqueal / del tubo endotraqueal.

HME no contiene latex, ni DEHP y no es conductor de
la electricidad.

2.2. Datos técnicos

Volumen tidal (V), 7,5-50ml

rango recomendado

Volumen interior 3ml

Pérdida de humedad V,=50ml: 8,7 mg/Il

Caida de tension 51/min: 0,2 hPa (~cmH,0)
durante inspiracion

Peso 259

Longitud 30mm

Conexién Tubo endotraqueal o tubo

de tragueotomia y canulas
de traqueotomia con
prolongacion universal de

15mm
Compatibilidad La combustion del produc-
medioambiental to genera hidrocarburo,

diéxido de carbono, agua y
oxido de carbono.

3. Periodo de uso

Tras un maximo de 24 horas cambie sanabelle HME-A2,
para luchar contra una posible colonizacion bacteriana
o fungica. Segun las necesidades, HME también puede
cambiarse mas a menudo, por ejemplo: cuando se
teme un aumento de la dificultad respiratoria debido
a acumulos de secrecién.

4. Indicaciones

Para filtrar, calentar y humedecer de forma eficaz el
aire en ninos con respiracion espontanea por tubo en-
dotraqueal o canula de tragueotomia en tratamiento
clinico o doméstico. Es indispensable para el uso de la
nariz que el médico especialista la coloque conforme
a las indicaciones.

5. Contraindicacione

. No debe utilizar sanabelle HME-A2 fuera del
margen del volumen tidal recomendado, para
evitar una subida de CO, en caso de un volumen
tidal inferior o para alcanzar una humidificacion
insuficiente por seleccionar un volumen
tidal demasiado elevado. Debe tener en cuenta
la recomendacién médica. Si tiene preguntas,
siga el consejo de un especialista.

. No se autoriza el empleo en pacientes con
exicosis grave, secrecion excesiva pulmonary de
las vias respiratorias o en caso de una fuerte
corriente de fuga de aire (es decir, si el aire
espirado no fluye a través del humidificador).

. No conecte HME con un sistema de respiracion.
EI HME no tiene una conexién a maquina.

6. Effectos adversos
No se conocen efectos secundarios.

7.  Advertencias/ Medidas de precaucion

1. Asegurese siempre de la permeabilidad de HME.

2. EIHME debe estar corrido hasta el tope en la
prolongacion de 15 mm, ya que, de otro modo,
el aire respirado puede escaparse sin ser fi ltrado
por la ranura lateral inferior.

3. Vigilar si el paciente experimenta fatiga.

3. En caso de sintomas de asfi xia, retirar el HME
inmediatamente. Motivo: la resistencia del HME
requiere un alto trabajo respiratorio.

4.  jsanabelle HME-A6 solamente esta determinado
paraun Unico uso! Limpiar, desinfectar o reesterli-

zar para su reutilizacion puede perjudicar su
funcion y aumentar el riesgo de transmision de

infecciones.

5. iEliminar los HMEs utilizados inmediatamente
mediante el modo higiénico adecuado!

6.  No debe utilizar HME en combinacién con un
sistema de humidificacion que emplea agua
caliente o pulverizada o con un dispositivo de
pulverizacion.

7. Sielfiltro estd atascado o muestra signos de estar
atascado, debe retirarse o cambiarse
inmediatamente el intercambiador de calor y
humedad y desecharse.

8. El uso de desinfectantes puede dafnar
irreparablemente el intercambiador de calor y
humedad.

8. Aplicacién

Saque sanabelle HME-A2 del embalaje
cuidadosamente y en el momento en el que se vaya a
usar. Facil de colocar y retirar gracias a la funcion clip-
to-fit (patentada). Apretar ligeramente la carcasa en la
parte con espuma @y correr el HVIE hasta el tope en
la prolongacién de 15 mm de la cdnula o del tubo (2 X
efecto de humidifi cacion normal aparece después de
un par de respiraciones. Para retirar facilmente el HVE,
apretar la parte superior de la carcasa y extraerla de la
prolongacion de 15 mm @.

Los intercambiadores de calor y humedad realizan las

siguientes funciones:
. Extraenlahumedady el calor del aire espirado por

el paciente y los redirigen hacia el paciente a
través del aire de inspiracion.

. Con esto, se evita la formacion de secreciones
viscosas en la traquea y se reduce el riesgo de
infeccion.

. Filtran el aire respirado y evitan la penetracion de
particulas en las vias aéreas del paciente.

9. Limpieza/ Desinfeccion
No limpiar, desinfectar ni reutilizar.

10. Almacenamiento/ Conservacion

Los productos no utilizados deben almacenarse en un
lugar seco y protegido de la incidencia directa de los
rayos del sol y del calor o el frio extremos.

11. Desecho

Este producto debe desecharse exclusivamente seguin
lo dispuesto por las regulaciones nacionales sobre el
desecho de residuos.

12. Notificacién

Deben notificarse al fabricante y a las autoridades
competentes todos los incidentes graves que se
produzcan en relacion con el producto.

@ sanabelle HME-A2

Naso artificiale per bambini piccoli

Informazioni generali

Prima di ogni utilizzo dei dispositivi leggere
attentamente le istruzioni per I'uso.
L'applicazione del dispositivo é riservata a medici,

personale addestrato ed incaricato della cura dei
pazienti.

Adispositivo e destinato all'uso su un solo paziente.

1. Destinazione d'uso

Sanabelle HME-A6 (nariz artificial/ intercambiador de
calor y humedad segun EN ISO 9360-2) esta previsto
para el acondicionamiento del gas respirable del aire
inspirado.

2. Descrizione del dispositivo

2.1. Generale

Sanabelle HME-A2 é costituito da un involucro di pla-
stica con un inserto espanso igroscopici. Il dispositivo
HME é dotato di un connettore femmina da 15 mm che
puo essere applicato sul connettore standard da 15
mm della cannula tracheale/del tubo endotracheale.
HME é privo di lattice, senza DEHP e non conduttivo.

2.2. Datitecnici

Volume Tidal (V,), 7,5-50ml

ambito consigliato

Volume interno 3ml

Perdita di umidita V,=50ml: 8,7 mg/I|

Caduta di pressione 51/min: 0,2 hPa (~ cm H,0)
inspirazione

Peso 259
Lunghezza 30mm
Collegamento Tubo endotracheale o

tracheostomico e cannule
tracheali con raccordo
universale 15 mm

Compatibilita In caso diincenerimento

ambientale del prodotto vengono pro-
dotti idrocarburi, biossido
di carbonio, acqua e ossido
di carbonio.

3. Durata di utilizzo

Sostituire sanabelle HME-A2 massimo dopo 24 ore per
contrastare un possibile insediamento di batteri o di
funghi. Se necessario sostituire HVIE anche piu spesso,
per esempio se la resistenza respiratoria rischia di

aumentare per la formazione di secrezione.

4. Indicazioni

Per il filtraggio efficiente, il riscaldamento e
I'umidificazione dell’aria da respirare nei bambini pic-
coli con respirazione spontanea tramite tubo endotra-
cheale o cannula per tracheotomia, in regime di ricove-
ro ospedaliero o domestico. La precisa indicazione della
destinazione d‘uso da parte del medico specialista € la
condizione preliminare per l'utilizzo dellapparecchio.

5. Controindicazioni

. sanabelle HME-A2 non deve essere utilizzato oltreil
campo del volume corrente consigliato al fine di
evitare un aumento di CO, in caso di volume
corrente basso o diraggiungere un’'umidificazione
insufficiente nel caso di un volume corrente
selezionato troppo grande. E necessario rispettare
le indicazioni del medico. In caso di dubbi, si
consiglia di consultare uno specialista.

. Non & ammesso l'impiego in pazienti con forte
essicosi, inoltre in caso di eccessiva secrezione in

polmoni e vie aeree nonché in caso di forte
corrente di dispersione dell'aria (I'aria espirata non
fluisce attraverso I'umidificatore).

. Non collegare HME a un apparecchio per la
respirazione. Il naso artifi ciale HME non dispone
di raccordo per macchinari.

6. Effetti collaterali
Non ci sono effetti collaterali noti.

Avvertimenti/ Misure precauzionali

Garantire sempre il passaggio di HME.

Il naso artifi ciale HME deve essere spinto a Battu-

ta sul raccordo di 15 mm, poiché, altrimenti, I'aria

non fi Itrata puo disperdersi attraverso le fessure
laterali inferiori.

3. Controllare che il paziente non si affatichi!

4. Aiprimisegnidi sofferenza respiratoria, rimuovere
subito il naso artifi ciale HME! Motivo: la resisten
za esercitata dal naso artifi ciale HME com-
porta un lavoro respiratorio maggiore.

5. sanabelle HME-A2 & un dispositivo monouso! La
pulizia, disinfettazione o sterilizzazione per il
riutilizzo possono pregiudicare il funzionamento e
aumentare il rischio di trasmissione di infezioni.

6.  Smaltire HME immediatamente in modo igienico!

7. HME non deve essere utilizzato insieme a un
sistema di umidificazione ad acqua riscaldata o
nebulizzata o con un nebulizzatore.

8. Se il filtro & ostruito o sono presenti segni di
ostruzione, rimuovereosostituireimmediatamente
lo scambiatore di calore e umidita e smaltirlo.

9. Limpiegodidisinfettanti puorendereinutilizzabile

lo scambiatore di calore e umidita.
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8. Applicazione

Rimuovere sanabelle HME-A6 dalla confezione con
attenzione e solo poco prima dell'uso. Applicare HME
su una cannula tracheale con il connettore da 15 mm.
Linvolucro deve essere applicato alla parte libera di
un tubo endotracheale o di una cannula per trache-
otomia. Fare attenzione al corretto posizionamento
dell'allaccio! In caso sia necessario fornire ossigeno
supplementare, collegare il connettore per ossigeno
alla sorgente dell'ossigeno. Il tipico effetto di umidifica-
zione si presenta dopo pochi respiri.

Naso artificiale/ Gliscambiatori di calore e umidita (HME)

. estraggono l'umidita e il calore presenti nell‘aria
espirata dal paziente per poi restituirli di nuovo
attraverso l'aria inspirata al paziente,

. impediscono in questo modo la formazione di
secrezioni ostinate nella trachea e riducono le
infezioni,

. filtrano l'aria respirata ed impediscono l'ingresso
di particelle nelle vie respiratorie del paziente.

9. Pulizia/ Disinfezione

Il dispositivo non deve essere utilizzato piu di una volta,
pulito e disinfettato.

10. Stoccaggio/ Conservazione

Il dispositivo non utilizzato deve essere protetto
dall'irraggiamento solare o dal calore e conservato in
ambiente asciutto.

11. Smaltimento

Smaltire il dispositivo rispettando assolutamente le
disposizioni in vigore a livello nazionale in materia di
rifiuti.

12. Segnalazione

Qualsiasi episodio grave avvenuto in relazione all'uso
del dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all‘autorita competente.

Gebrauchsanweisung beachten! * Follow instructions for use
*Observer le mode d'emploi * Observar as instrugdes de
utilizagdo * Osservare le istruzioni per l'uso

Bestellnummer * Order number * Référence de commande *
Numero de pedido *Numero catalogo

Chargendatum* Lot date *Date du lot * Fecha del lote *
Codice lotto

Verwendbar bis * Use before * Utilisable jusqu‘a * Ultilizable
hasta*Scadenza

Hersteller®  Manufacturer*®  Fabricant *  Fabricante*
Produttore

Trocken aufbewahren * Store in a dry place * A stocker au sec
* Guardar en lugar seco* Conservare in luogo asciutto
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Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren* Protect from
sunlight during storage * Conserver a l'abri de la lumiere
du soleil * Guardar protegido frente a la luz del sol *
Conservare protetto dalla luce solare

Temperaturbegrenzung * Temperature limits * Limitation
de la température*Limite de temperatura* Limite di
temperatura

Medizinprodukt * Medical Device * Dispositif médical *
Producto sanitario * Dispositivo medico

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden * Do not
use if package is damaged * Ne pas utilizer si 'emballage
est endommagé.* No usar si el envase estd dafado * Non
utilizzare in caso di confezione danneggiata

Latexfrei * Latex-free * Exempt de Latex * Isento de
latex* Non contiene lattice

Nicht zur Wiederverwendung. Wiederverwendung dieses
Produktes kann zu einer Verdnderung seiner mechanischen
oder biologischen Eigenschaften ~fiihren. Dies kann
Produktversagen, allergische Reaktionen oder bakterielle
Infektionen verursachen. * Not for re-use. Reuse of the product
can result in the change of its biological and mechanical
properties. Product failure, allergic reactions or bacterial
infections can be caused.* Ne pas réutiliser. La réutilisation
de ce produit peut entrainer une modification de ses
propriétés mécaniques ou biologiques. Ceci peut occasionner
une défaillance du produit, des réactions allergiques ou
des infections bactériennes. * Producto de un solo uso.
No apta para reultilizar. La reutilizacion de este producto
puede provocar un cambio en sus propiedades mecénicas o
biolégicas. Esto puede causar fallas en el producto, reacciones
alérgicas o infecciones bacterianas. * Monouso. Prodotto
non destinato al riutilizzo. Il riutilizzo di questo prodotto puo
causare una modifica delle sue caratteristiche meccaniche o
biologiche. Questo puo causare un mancato funzionamento,
reazioni allergiche o infezioni batteriche.
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@Y sanabelle HME-A2

Kunstliche Nase fur Kleinkinder

Allgemeine Informationen

Vor jedem Gebrauch der Produkte ist die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu lesen.

Die Anwendung des Produktes ist Arzten,
Eingewiesenen und mit der Pflege betrauten

Personen vorbehalten.
A Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten
1. Zweckbestimmung
Sanabelle HME-A2 (kiinstliche Nase/ Warme- und

Feuchtigkeitsaustauscher nach EN ISO 9360-2) dient der
Atemgaskonditionierung von Inspirationsluft.

2. Produktbeschreibung

2.1. Allgemein

Sanabelle HME-A2 besteht aus einem Kunststoffgehause
mit einem hygroskopischen Schaumstoffeinsatz.

Der Wéarme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME) ver-
fugt Uber einen weiblichen 15 mm-Konnektor, der auf
den standardisierten 15 mm-Anschluss eines Endo-
trachealtubus oder einer Trachealkaniile aufgesetzt
werden kann.

Sanabelle HME-A2 ist latexfrei, DEHP-frei und elektrisch
nicht leitend.

2.2. Technische Daten

Tidalvolumen (V,), 7,5-50ml
empfohlener Bereich
Innenvolumen 3ml

Feuchtigkeitsverlust V,=50ml: 8,7 mg/I

Druckabfall 51/min: 0,2 hPa (~ cm H,0)
Inspiration

Gewicht 259

Lange 30mm

Anschluss Endotrachealtubus und

Trachealkanulen mit 15 mm
Universalansatz

Umweltvertraglichkeit Bei der Verbrennung des
Produktes fallen Kohlen-
wasserstoff, Kohlendioxyd,
Wasser und Kohlenstoffoxyd
an.

3. Nutzungsdauer

Sanabelle HME-A2 nach maximal 24 Stunden erset-
zen, um einer moglichen bakteriellen oder fungiziden
Ansiedlung entgegenzuwirken. Je nach Bedarf ist der
HME auch hdufiger zu ersetzen, z.B. wenn der Atem-
widerstand aufgrund von Sekretansammlungen anzu-
steigen droht.

4. Indikationen

Zur effizienten Partikelfilterung, Erwarmung und Be-
feuchtung der Atemluft bei Kleinkindern mit Spon-
tanatmung Uber Endotrachealtubus oder Trache-
alkantle, in stationdrer oder hauslicher Pflege. Die
Indikationsstellung durch den Facharzt ist Vorausset-
zung zur Anwendung.

5. Kontraindikationen

. Sanabelle HME-A2 darf nicht auBerhalb des
empfohlenen Tidalvolumenbereiches eingesetzt
werden, um im Fall eines geringen Tidalvolumens
einen CO2-Anstieg zu verhindern oder bei zu grof3
gewahltem Tidalvolumen einer unzureichende n
Befeuchtung entgegen zu wirken.

Die arztliche Empfehlung ist zu beachten. Bei
Fragen eine Fachkraft zu Rate ziehen.

. Unzuldssig ist der Einsatz bei Patienten mit starker
Exsikkose, ferner bei UbermaBiger Sekretion in
Lunge und Luftwegen sowie bei starkem Luft-
leckstrom (ausgeatmete Luft stromt nicht durch
den Befeuchter).

. Den HME nicht mit einem Beatmungssystem
verbinden. Der HME verfligt nicht Uber einen
Maschinenanschlufl

6. Nebenwirkungen
nicht bekannt

7. Warnhinweise/ Vorsichtsmalnahmen

1. DieDurchgangigkeit des HME immer sicherstellen.

2. Der HME muss bis zum Anschlag auf den 15 mm-
Anschluss aufgeschoben sein, da andernfalls die
Atemluft ungefiltert Gber die unteren seitlichen
Schlitze entweichen kann.

3. Den Patienten auf mogliche Erschopfung tber-
wachen!

4. Bei Anzeichen von Atemnot den HME sofort
entfernen. Grund: Der Widerstand des HME
bedingt erhdhte Atemarbeit.

5. Sanabelle HME-A2 ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt! Reinigen, desinfizieren oder
resterilisieren zur Wiederverwendung kann die
Funktion beeintrachtigen und das Risiko einer
Ubertragung von Infektionen erhéhen.

6. Gebrauchte HMEs umgehend hygienisch fach-
gemal entsorgen!

7. Der HME darf nicht zusammen mit einem
mit  erhitztem oder vernebeltem Wasser
arbeitenden Befeuchtungssystem oder mit einem
Vernebelungsgerdt in Kombination verwendet
werden. Grund: Gefahr des Widerstandsanstiegs!

8. Istder Filter verstopft oder zeigen sich Anzeichen
einer Verstopfung, so ist der Warme- und Feuchtig-
keitsaustauscher unverziglich zu entfernen oder
auszutauschen und zu entsorgen.

9. Die Verwendung von Desinfektionsmitteln kann
den HME unbrauchbar machen.

8.  Anwendung

Die sanabelle HME-A2 vorsichtig und erst unmittelbar
vor dem Einsatz aus der Verpackung nehmen. Ein-
faches Auf- und Absetzen durch die patentierte clip-to-
fit-Funktion. Das Geh&duse auf der Schaumseite leicht
zusammendriicken @ und die HME bis zum Anschlag
auf den 15 mm-Ansatz der Kaniile oder des Tubus auf-
schieben ©@. Der normale Befeuchtungseffekt stellt
sich nach ein paar Atemziigen ein. Zum leichten Ent-
fernen der HME das Gehduse oben zusammendriicken
und vom 15 mm-Ansatz abziehen @.

Bei starker Verschleimung muss der Warme- und
Feuchtigkeitsaustauscher (HME) haufiger gegen einen
neuen ausgetauscht werden.

Kinstliche Nasen/ Warme- und Feuchtigkeitsaus-

tauscher (HME)

. entziehen der Exspirationsluft des Patienten die
Feuchtigkeitund Warme undfiihren diese liber die
Inspirationsluft dem Patienten wieder zu,

. verhindern damit die Bildung zdher Sekrete in
der Trachea und vermindern Infektionen,

. filtern die Atemluft und vermeiden das Eindrin-
gen von Partikeln in die Atemwege des Patienten.

9.  Reinigung/ Desinfektion

Der sanabelle HME-A2 darf nicht ein zweites Mal
verwendet und auch nicht gereinigt bzw. desinfiziert
werden.

10. Lagerung/ Aufbewahrung
Unbenutzte HMEs sollten in einer trockenen Umge-
bung, geschiitzt vor Sonneneinstrahlung und/ oder

Hitze bzw. starker Kélte, gelagert werden.

11. Entsorgung

Die Entsorgung darf nur nach den geltenden natio-
nalen Bestimmungen fiir Abfallstoffe vorgenommen
werden.

12. Meldung

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorfélle sind, dem Hersteller und
der zustandigen Behorde zu melden.

@ sanabelle HME-A2

Artificial nose for infants

General Information
Please read the instructions for use through care-
fully each time before you use the products. The
products must only be used by doctors, individuals

instructed in their proper use and individuals

entrusted with patient care.
A For use on a single patient only!
1. Intended use

Sanabelle HME-A2 (artificial nose/ heat and moisture
exchanger according to EN ISO 9360-2) is intended for

the respiratory gas humidification of inspiration air.

2. Product description
2.1. General

The sanabelle HME-A2 comprises a plastic housing
with an insert of hydroscopic foam material. The HME
has a 15 mm female connector, which can be fitted to
the standardised 15 mm connector of the tracheal can-
nula or endotracheal tube.

Sanabelle HME-A?2 is latex-free, DEHP-free and electri-
cally non-conductive.

2.2. Technical data

Tidal volume 7,5-50ml

V),

recommended range

Internal volume 3ml

Humidity loss V,=50ml: 8,7 mg/I
Pressure drop 51/min: 0,2 hPa (~cmH,0)
inspiration

Weight 259

Length 30mm

Connection Endotracheal or tracheo-

stomy tubes and tracheal
cannulae witha 15 mm
universal attachment

Environmental Hydrocarbon, carbon

impact dioxide, water and carbon
oxide are produced when
the product is burned.

3. Period of use

Replace the sanabelle HME-A2 after a maximum of 24
hours to counteract any possible bacterial or fungicidal
growth. The HME must be replaced more frequently
depending on the needs, for example, if the breathing
resistance is in danger of increasing due to accumula-
tions of secretion.

4. Indications

For the efficient filtering, warming and humidifying
of inhaled air for infants with spontaneous breathing
through an endotracheal tube or tracheal cannula, in
hospital or at home. Diagnosis by a medical specialist is
a prerequisite of use.

5. Contraindications

. The sanabelle HME-A2 must not be used outside
the recommended tidal volume range, in
order to prevent an increased concentration of
CO2 in case of a low tidal volume, or insuf-
ficient humidification, if the tidal volume is too
high.

Please observe the doctor’s recommendation.
Please consult a specialist in case of questions.

. The device is not to be used on patients with

strong exsiccosis or excessive secretions in the

lungs and airways or in case of leaking gas flow
(expirated gas does not flow through the
humidifier).

. Do not connect the HME to an artificial ventilation
system. The HME does not have a machine
connection.

6. Side effects
There are no known side effects

7. Warnhinweise/ VorsichtsmalSnahmen

1. Always ensure the patency of the HME.

2. The HME must be slid back to the catch on the
15mm connection because otherwise the air can
escape unfiltered through the slots on the bottom.

3. Monitor patients for potential fatigue!

4. Upon indication of difficulty breathing, remove
the HME immediately! Reason: the HME’s
resistance requires increased breathing effort.

5. The sanabelle HME-A6 is for single use only!
Cleaning, disinfecting or re-sterilising it for reuse
may impair the function and increase the risk of
transmitting infections.

6. Disposeof used HMEsimmediatelyin a hygienical-
ly proper manner!

7. The HME must not be used together with a humi-
difier operating with heated or nebulised water or
in combination with a nebuliser. Reason: Risk
of resistance increasing!

8. Ifthefilter is blocked or indications of a blockage
appear, the heat and moisture exchanger must be
removed orreplaced and disposed ofimmediately.

9. The use of disinfectants can render the heat
and moisture exchanger unusable.

8. Application

Unpack the sanabelle HME-A2 only before immediate
use carefully. Easy to insert and remove thanks to the
patented clip-to-fit function. Lightly squeeze the case
on the side with the foam @ and slide the HME back
to the catch on the 15 mm attachment on the can-
nula or the tube ©@. The normal humidifying effect
sets in after a few breaths. To easily remove the HME,
squeeze the top of the case and remove it from the
15 mm attachment @.

In case of high levels of secretions, the heat and
moisture exchanger (HME) will need to be replaced
with a new one more regularly.

Artificial noses/ Heat and moisture exchangers (HMEs)

- extract the moisture and heat from the patient’s
expiration air and return them to the patient via the
inspiration air;

- prevent the accumulation of tough secretions in
the trachea and reduce infections;

+ filter the respiratory air and prevent particles from
entering the patient’s airways.

9. Cleaning/ Disinfection

These HMEs must not be used a second time and must
also not be cleaned or disinfected.

10. Storage/Warehousing

Sanabelle HMEs-A2 which have not yet been used
should be stored in a dry environment, protected from
direct sunlight and/or heat/extreme cold.

11. Disposal

The devices must be disposed of in accordance with
the respectively applicable national regulations gover-
ning waste materials.

12. Reporting

All serious events and incidents arising in connection
with this medical device must be reported to the ma-
nufacturer and the responsible authorities.

& sanabelle HME-A2

Nez artificiel pour enfants en bas age
Informations d'ordre général

Avant chaque utilisation des produits, lire attentive-
ment le mode d'emploi.

L'application du produit est réservée aux médecins,
au personnel compétent et aux personnes chargées

des soins des patients confiés.
A Utilisation exclusivement sur un seul patient.
1. Destination
Sanabelle HME-A2 (nez artificiel/  échangeur de

chaleur et d’humidité d‘aprés EN 1SO 9360-2) serve au
traitement du gaz respiratoire de l'air inspiré.

2. Description du produit
2.1. General

Sanabelle HME-A2 consiste en un boitier en plastique
équipé d’une implication mousse hygroscopiques.
La HME est dotée d'un connecteur femelle de 15 mm
qui se pose sur le connecteur normalisé de 15 mm
de la canule trachéale/sonde endotrachéale.

Le HME ne contient pas de latex ni de DEHP et n'est pas
conductrice d'électricité.

2.2. Technical data

Volume courant (VT), 7,5-50ml

plage recommandee

Volume intérieur 3ml

Perte d’humidité V,=50ml:8,7 mg/l
Chute de pression 51/min: 0,2 hPa (~ cm H,0)
a l'inspiration

Poids 259

Longueur 30mm

Connexion Tube endotrachéal ou de
trachéotomie, et canules
trachéales avec raccord
universel de 15 mm.

Compatibilité La combustion du pro-

environnementale duit dégage du carbure

d’hydrogéne, du dioxyde
de carbone, de I'eau et du
monoxyde de carbone.

3. Durée d'utilisation

Remplacer le sanabelle HME-A2 au maximum au bout
de 24 heures pour éviter toute contamination par des
bactéries ou des champignons. En fonction des besoins,
le HME peut aussi étre remplacée plus souvent, par ex-
emple si la résistance respiratoire menace d’augmenter
en cas d'accumulation de sécrétions.

4. Indications

Pour la filtration, le réchauffement et I'humidification
efficaces de l'air respiré par des enfants respirant spon-
tanément par sonde d‘intubation endotrachéale ou
canule de trachéotomie, en soins stationnaires ou a do-
micile. La pose d‘indication par un médecin spécialisé
est une condition préalable a I'application.

5. Contre-Indications

. Sanabelle HME-A2 ne doit pas étre utilisée en
dehors de du volume respiratoire courant recom-
mandée, ceci afin d‘éviter une augmentation du
CO, en cas de faible volume courant ou une humidi-
fication insuffisante si le volume courant sélec-
tionné est trop élevé.

Respecter les recommandations médicales.
Demander conseil a un spécialiste pour toute
question.

. Son emploi est contre-indiqué chez les patients
présentant une exsiccose sévere, ainsi qu'en cas
de sécrétion accrue dans les poumons et les voies
respiratoires et de courant de fuite sévére (I'air ex
pire ne s'écoule pas au travers de I'humidificateur)

«  Ne pas brancher le HME a un systeme de respira-
tion artificielle. HME ne dispose pas d‘un raccorde-
ment a une machine.

6. Effets secondaires
Aucun effet secondaire n‘a été observé.

7. Avertissements / Mesures de précaution

1. Toujours vérifier que la circulation dans le HME se
fait correctement.

2. HME doit étre ouvert jusqua la butée du raccord

de 15 mm, sinon l‘air respiré peut s‘échapper sans

avoir été filtré via les fentes latérales inférieures.

Surveiller I'éventuel épuisement du patient!

4.  En cas de signe d'insuffisance respiratoire, enlever
immédiatement HME! Raison: La résistance de HVIE
suppose une augmentation du travail respiratoire.

5. Sanabelle HME-A2 est destinée a un usage unique.

w

Son nettoyage, sa désinfection ou sa restérilisa-
tion pour la réutiliser peuvent affecter son
fonctionnement et accroitre le risque de transmis-
sion d'infections.

6. Jeter les HME usagées en respectant les régles
d’hygiéne professionnelle.

7. LeHMEnedoitpasétreutiliséeencombinaisonavec
un systéeme d’humidification fonctionnant a I'eau
chauffée ou nébulisée ou avec un nébuliseur.
Raison : Risque d’augmentation de la résistance !

8. Silefiltreestsaturéouencasdesignesdobturation,
I'échangeur de chaleuretd’humidité estaretirerou
aremplacer sans tarder et a éliminer.

9. Lutilisationde produits désinfectants peutendom-
mager et rendre inutilisable I'échangeur de
chaleur et d’humidité.

8. Application

Sortir la sanabelle HME-A2 de son emballage avec pré-
caution juste avant de l'utiliser. Simple accrochage et
décrochage par le systéme clip-to-fit (brevetée). Ap-
puyer légérement sur le coté mousse du boitier @ et
pousser HME jusqu‘a la butée au raccord de 15 mm de
la canule ou du tube @. L'effet normal d’humidification
se regle aprés quelques inspirations. Pour enlever fa-
cilement HME, appuyer en haut du boitier, et tirer a
partir du raccord de 15 mm (2]

En cas de fortes sécrétions, I'échangeur de chaleur et
d’humidité (HME) doit étre remplacé plus fréquem-
ment par un neuf.

Nez artificiel/ les échangeurs de chaleur et d’humidité

(HME)

- retirent I'hnumidité et la chaleur de I'air expiré du
patient et les restituent a ce dernier via l'air inspiré,

. empéchent ainsi la formation de sécrétions
visqueuses dans la trachée et réduisent le risque
d’infection,

. filtrent la respiration et évitent la pénétration
de particules dans les voies respiratoires du patient.

9. Nettoyage/ Désinfection

Ne jamais le réutiliser une deuxieme fois, ni le nettoyer
ou désinfecter.

10. Stockage/ Conservation

Sanabelle HME-A2 non utilisés doivent étre stockés
dans un environnement sec, protégé contre le rayon-
nement direct du soleil et/ou la chaleur ou le froid.

11. Elimination

L'‘élimination doit étre effectuée dans le respect des
dispositions nationales applicables pour ce type de
déchets.

12. Déclaration
Tous les incidents graves liés au produit sont a signaler
au fabricant et aux services compétents.



