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en Instructions For Use
The instruction for use (IFU) is not supplied individually. Only 1 copy 
of the instructions for use is provided per box and should therefore 
be kept in an accessible location for all users. More copies available 
upon request.
NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.
These instructions contain important information for the safe use 
of the product. Read these instructions for use in their entirety, 
including warnings and cautions before using this product. Failure 
to properly follow warnings, cautions and instructions could result 
in serious injury or death to the patient. Serious incidents to be 
reported as per the local regulation.
WARNING: A WARNING statement provides important information 
about a potentially hazardous situation, which, if not avoided could 
result in death or serious injury.
CAUTION: A CAUTION statement provides important information 
about a potentially hazardous situation, which if not avoided could 
result in minor or moderate injury.
Intended use. To reduce the risk of bacterial and viral contamina-
tion within anaesthesia, critical and respiratory care breathing
systems and / or to provide hydrophobic protection to reduce
potential cross contamination and moisture transmission through
monitoring lines.
Indications. The filter should be positioned at the expiratory and 
or inspiratory port of the breathing system in a non-humidified gas 
flow, to reduce the risk of cross contamination between the patient, 
the breathing system and respiratory/anaesthetic equipment. 
Maximum recommended usage, 168 Hours (7 days).
Contraindications. Avoid use in conjunction with other 
humidification sources. Avoid use on patients with very thick or 
copious secretions. Patient’s pulmonary secretions should be 
continually monitored and assessed to confirm that passive 
humidification is sufficient to meet the patient’s ongoing clinical 
needs. The filter must only be positioned at the equipment end of a 
breathing system, do not use at the patient connection.
Product Use:
The product is intended for a maximum 168 hours use with a range 
of breathing systems, respiratory and anaesthetic equipment which 
may be in use in the acute and non-acute environment under the 
supervision of suitably qualified medical personnel.
Patient Category. The product range is suitable for use on all 
patient populations including adult, paediatric and neonates at the 
equipment end of the breathing system.
Pre-Use Check
1. Prior to installation, check that all system components are free of 
obstructions and foreign bodies.
2. Connect/disconnect the tapered connection of the Filter to the 
tapered connection of the breathing system and respiratory 
equipment using a push and twist action.
3. Following installation of the Filter the breathing system must be 
checked for leaks and occlusions. Check that all connections are 
secure.
4. When setting ventilator parameters consider any impact that the 
internal volume of the device may have upon the effectiveness of 
the prescribed ventilation. The clinician should assess this on an 
individual patient basis.
In-Use Check
1. Monitor the Filter throughout use and replace if visual 
contamination or increased resistance occurs.
Caution
1. The Filter is only to be used under medical supervision by 
suitably qualified personnel.
2. To avoid contamination, the product should remain packaged 
until ready for use. Do not use the product if the packaging is 
damaged.
3. The products have been designed, validated and manufactured 
for single use and for a period not exceeding 168 hours.
4. The product must not be re-used, cleaned or sterilized.
5. Following use, the product must be disposed of in accordance 
with local hospital, infection control and waste disposal regulations.
6. Do not use in conjunction with radiation sources.
FOR USA: Rx ONLY: Federal law restricts this device to sale by or 
on the order of a physician.
Warning
1. To prevent any unacceptable increase in the resistance to flow: 
Avoid use on patients with thick or copious secretions. Avoid use in 
conjunction with other humidification sources. Avoid use between 
the patient and a source of nebulised drugs. Monitor the Filter 
throughout use and replace if increased resistance occurs.
2. Single use product. Do not reuse. Reuse poses a threat to patient 
safety in terms of cross infection and device malfunction and 
breakage. Cleaning can lead to device malfunction.
Storage Conditions. Store out of direct sunlight. Recommended 
storage at room temperature over the indicated product shelf-life.
Environmental Operating Conditions: Performance verified at 
room/ambient temperature at sea level.
Disposal. Following use, the product must be disposed of in 
accordance with local hospital, infection control and waste disposal 
regulations.

fr Mode d’emploi
Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul un exemplaire 
du mode d’emploi est fourni par boîte. Il doit donc être conservé 
dans un endroit accessible à tous les utilisateurs. D’autres 
exemplaires sont disponibles sur demande.
REMARQUE : distribuer les instructions à tous les emplacements
et utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi contient des 
informations importantes sur l’utilisation du produit en toute 
sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa totalité, y compris les 
avertissements et les mises en garde, avant d’utiliser ce produit. Le 
non-respect des avertissements, des mises en garde et des 
instructions pourrait entraîner des blessures graves ou le décès du 
patient. Incidents graves à signaler conformément aux 
règlementations locales en vigueur.
AVERTISSEMENT : une mention AVERTISSEMENT fournit des
informations importantes sur une situation potentiellement 
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entraîner un décès 
ou des blessures graves.
MISE EN GARDE : une mention MISE EN GARDE fournit des 
informations importantes sur une situation potentiellement 
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entraîner des 
blessures mineures ou modérées.
Usage prévu 
Sont destinés à réduire le risque de contamination bactérienne 
et virale dans les systèmes respiratoires d’anesthésie, de soins 
intensifs et de soins respiratoires et / ou fournir une protection 
hydrophobe pour réduire la contamination croisée potentielle et
la transmission de l’humidité par les lignes de surveillance.
Indications
Le filtre doit être positionné au port expiratoire et/ou inspiratoire du 
système respiratoire dans un flux de gaz non humidifié, afin de 
réduire le risque de contamination croisée entre le patient, le 
système respiratoire et l’équipement respiratoire/anesthésique. 
Utilisation maximale recommandée, 168 heures (7 jours).
Contre-indications
Évitez de l’utiliser en conjonction avec d’autres sources 
d’humidification. Éviter l’utilisation sur les patients présentant 
des sécrétions très épaisses ou abondantes. Les sécrétions 
pulmonaires des patients doivent être continuellement surveillées et 
évaluées afin de confirmer que l’humidification passive est 
suffisante pour répondre aux besoins cliniques continus des 
patients. Le filtre ne doit être placé qu’à l’extrémité équipement d’un 
système respiratoire, ne pas l’utiliser au niveau du raccordement 
patient.
Utilisation du produit :
Le produit est destiné à une utilisation maximale de 168 heures 
avec une gamme de systèmes respiratoires, d’équipements 
respiratoires et d’anesthésie qui peuvent être utilisés dans un 
environnement de soins critiques ou non sous la supervision d’un 
personnel médical dûment qualifié.
Catégorie de patients
La gamme de produits est adaptée à une utilisation sur toutes les 
populations de patients, y compris les adultes, les enfants et les 
nouveau-nés à l’extrémité équipement du système respiratoire.
Contrôle avant utilisation
1. Avant l’installation, vérifier que tous les composants du système
sont exempts d’obstructions et de corps étrangers.
2. Brancher/débrancher le raccord conique du filtre au raccord
conique du système respiratoire et de l’équipement respiratoire
par une action de pousser et tourner.
3. Après l’installation du filtre, il est nécessaire de vérifier que le 
système ne présente pas de fuite ou d’obstruction. Vérifier que tous 
les branchements sont solides.
4. Lors de la définition des paramètres de ventilation, tenir compte 
de l’impact que le volume interne le dispositif peut avoir sur 
l’efficacité de la ventilation prescrite. Le médecin doit évaluer cet 
impact au cas par cas pour chaque patient.
Contrôle pendant l’utilisation
1. Surveiller le filtre tout au long de l’utilisation et le remplacer en
cas de contamination visuelle ou de résistance accrue.
Mise en garde
1. Le filtre ne doit être utilisé que sous surveillance médicale par un 
personnel dûment qualifié.
2. Pour éviter toute contamination, le produit doit rester emballé
jusqu’au moment de l’utiliser. Ne pas utiliser le produit si 
l’emballage est endommagé.
3. Les produits ont été conçus, validés et fabriqués pour un usage 
unique et pour une durée n’excédant pas 168 heures.
4. Le produit ne doit pas être réutilisé, nettoyé ou stérilisé.
5. Après utilisation, le produit doit être éliminé conformément aux
réglementations locales de l’hôpital, de contrôle des infections et
d’élimination des déchets.
6. Ne pas utiliser en conjonction avec des sources de rayonnement.
ÉTATS-UNIS: Rx ONLY: Uniquement sur ordonnance. 
Conformément à la loi fédérale, ce produit peut uniquement être 
vendu ou prescrit sur ordonnance par un médecin.
Avertissement
1. Pour éviter toute augmentation inacceptable de la résistance
au débit : Éviter l’utilisation sur des patients présentant des 
sécrétions épaisses ou abondantes. Évitez de l’utiliser en 
conjonction avec d’autres sources d’humidification. Eviter 
l’utilisation entre le patient et une source de médicaments 
nébulisés. Surveiller le filtre tout au long de l’utilisation et le 
remplacer en cas d’augmentation de la résistance.
2. Produit destiné à un usage unique. Ne pas réutiliser. La
réutilisation présente une menace pour la sécurité des patients
en matière d’infection croisée et de dysfonctionnement et rupture
de l’appareil. Le nettoyage peut provoquer un dysfonctionnement
du dispositif.
Conditions de stockage. Conserver l’appareil à l’abri des rayons 
du soleil. Stockage recommandé à température ambiante pendant 
la durée de conservation indiquée.
Conditions environnementales de fonctionnement : performances 
vérifiées à température ambiante au niveau de la mer.
Élimination. Après utilisation, le produit doit être éliminé 
conformément aux réglementations locales de l’hôpital, de contrôle 
des infections et d’élimination des déchets.

de Gebrauchsanweisung
Die Gebrauchsanweisung wird nicht für jeden Artikel einzeln 
bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der 
Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem für 
alle Benutzer zugänglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien 
sind auf Anfrage erhältlich.
HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle Produktstandorte
und Anwender. Diese Anweisungen enthalten wichtige 
Informationen zum sicheren Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die 
gesamte Gebrauchsanweisung einschließlich Warn- und 
Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden. Bei 
Nichtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise und 
Anweisungen können schwere Verletzungen oder der Tod des 
Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfälle sind gemäß den 
örtlichen Vorschriften zu melden.
WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen
zu einer potenziell gefährlichen Situation, die bei Missachtung
zum Todesfall oder zu schweren Verletzungen führen kann.
VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige 
Informationen zu einer potenziell gefährlichen Situation, die bei 
Missachtung zu leichten oder mittelschweren Verletzungen führen 
kann. 
Bestimmungsgemäße Verwendung. Zur Verringerung des
Risikos einer bakteriellen und viralen Kontamination mit
Beatmungssystemen in der Anästhesie, Intensiv-Therapie und
Atemwegstherapie und / oder bereitstellung eines hydrophoben
Schutzes zur Reduzierung potenzieller Kreuzkontamination und
Feuchtigkeitsübertragung durch Überwachungsleitungen.
Indikationen. Der Filter sollte am Exspirations- und/oder 
Inspirationsanschluss des Beatmungssystems in einem nicht 
befeuchteten Gasstrom positioniert werden, um das Risiko einer 
Kreuzkontamination zwischen dem Patienten, dem 
Beatmungssystem und dem Beatmungs-/Anästhesiegerät zu 
verringern. Empfohlene maximale Nutzungsdauer: 168 Stunden 
(7 Tage).
Kontraindikationen. Vermeiden Sie die Verwendung in Verbindung 
mit anderen Befeuchtungsquellen. Verwendung bei Patienten mit 
sehr dickflüssiger oder übermäßiger Sekretion in den Atemwegen 
vermeiden. Die pulmonalen Sekrete von Patienten müssen 
kontinuierlich überprüft und beurteilt werden, um sicherzustellen, 
dass die passive Befeuchtung ausreicht, um den laufenden 
klinischen Bedürfnissen der Patienten zu entsprechen. Der Filter 
darf nur am Geräteende eines Beatmungssystems und nicht am 
Patientenende positioniert werden. 
Produktverwendung: Das Produkt ist für maximal 168 Stunden 
Gebrauch mit verschiedenen Beatmungssystemen, 
Beatmungs- und Anästhesiegeräten vorgesehen, die unter Aufsicht 
von entsprechend qualifiziertem medizinischen Personal in akuten 
und nicht akuten Situationen verwendet werden können.

Patientenkategorie. Die Produktpalette eignet sich für den Einsatz 
bei allen Patientengruppen, einschließlich Erwachsenen, Kindern 
und Neugeborenen am Geräteende des Beatmungssystems.
Überprüfung vor dem Gebrauch
1. Vor der Installation überprüfen, ob alle Systemkomponenten
frei von Verstopfungen und Fremdkörpern sind.
2. Die spitz zulaufende Verbindung des Filters durch Drücken und
Drehen mit dem konischen Anschluss des Beatmungssystems
und –geräts verbinden bzw. trennen.
3. Nach der Installation des Filters muss das Beatmungssystem
auf Undichtigkeiten und Okklusionen überprüft werden. Überprüfen,
ob alle Verbindungen sicher sind.
4. Bei der Einstellung der Ventilatorparameter müssen etwaige
Auswirkungen des internen Volumens des Geräts auf die 
Wirksamkeit der verordneten Ventilation berücksichtigt werden. Der 
Arzt muss dies für jeden Patienten einzeln bewerten.
Überprüfung während des Gebrauchs
1. Den Filter während des Gebrauchs überprüfen und ersetzen,
falls eine sichtbare Verunreinigung oder erhöhter Widerstand 
auftritt.
Vorsicht
1. Der Filter darf nur unter ärztlicher Aufsicht von entsprechend 
qualifiziertem Personal verwendet werden.
2. Zur Vermeidung von Kontamination sollte das Produkt verpackt
bleiben, bis es gebrauchsfertig ist. Das Produkt nicht verwenden,
falls die Verpackung beschädigt ist.
3. Die Produkte wurden für den einmaligen Gebrauch und für einen 
Zeitraum von höchstens 168 Stunden entwickelt, validiert und 
hergestellt.
4. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder
sterilisiert werden.
5. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Übereinstimmung
mit den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienevorschriften und
Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.
6. Nicht in Verbindung mit Strahlungsquellen verwenden.
USA: Rx ONLY: Verschreibungspflichtig. Laut Bundesgesetz darf
diese Vorrichtung ausschließlich an einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.
Warnhinweis
1. Verhindern von unzumutbarer Erhöhung des Widerstands,
indem: Die Verwendung bei Patienten mit dickflüssiger oder
übermäßiger Sekretion in den Atemwegen vermieden wird. 
Vermeiden Sie die Verwendung in Verbindung mit anderen 
Befeuchtungsquellen. Vermeiden Sie die Verwendung zwischen 
dem Patienten und einer Quelle von vernebelten Medikamenten. 
Den Filter während des Gebrauchs überprüfen und ersetzen, falls 
erhöhter Widerstand auftritt.
2. Produkt für den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion
oder Bruch des Geräts führen und stellt eine Gefahr für die
Patientensicherheit dar. Reinigung kann zu einer Fehlfunktion
des Geräts führen.
Lagerbedingungen. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur für die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.
Betriebsumgebungsbedingungen: Leistung verifiziert bei 
Raumtemperatur/Umgebungstemperatur auf Meereshöhe.
Entsorgung. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in
Übereinstimmung mit den lokalen Krankenhausrichtlinien, 
Hygienevorschriften und Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt 
werden.

es Instrucciones de uso
Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. 
Solamente se proporciona una (1) copia de las instrucciones de uso 
por caja y, por lo tanto, deberá mantenerse en un lugar accesible 
para todos los usuarios. Copias disponibles bajo demanda.
NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y
usuarios del producto. Estas instrucciones contienen información
importante para el uso seguro del producto. Lea estas instrucciones
de uso en su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones,
antes de usar este producto. No seguir correctamente las 
advertencias, precauciones e instrucciones puede provocar
lesiones graves o la muerte del paciente. Los incidentes graves
deben notificarse de acuerdo con la normativa local.
ADVERTENCIA: Una ADVERTENCIA proporciona información
importante sobre una situación de peligro potencial que, si no se
evita, podría provocar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCIÓN: Una PRECAUCIÓN proporciona información
importante sobre una situación de peligro potencial que, si no se
evita, podría provocar lesiones leves o moderadas.
Uso previsto. Para reducir el riesgo de contaminación bacteriana
y vírica en circuitos respiratorios de anestesia, cuidados
intensivos y de soporte ventilatorio y/o proporcionar protección
hidrofóbica para reducir la contaminación cruzada potencial
y la transmisión de la humedad a través de las líneas de
monitorización.
Indicaciones. El filtro debe colocarse en el puerto espiratorio o 
inspiratorio del circuito respiratorio con un flujo de gas no 
humidificado, para reducir el riesgo de contaminación cruzada entre 
el paciente, el circuito respiratorio y el equipo 
respiratorio/anestésico. Uso máximo recomendado, 168 Horas 
(7 días).
Contraindicaciones. Evite el uso junto con otras fuentes de 
humidificación. Se debe evitar el uso en pacientes con secreciones 
copiosas o espesas. Las secreciones pulmonares de los pacientes 
se deben monitorizar y evaluar de forma continua a fin de confirmar 
que la humidificación pasiva es suficiente para satisfacer las 
necesidades clínicas en curso de los pacientes. El filtro solo debe 
colocarse en el extremo de la máquinade un circuito respiratorio, no 
lo use en la conexión al paciente.
Uso del producto:
El producto está diseñado para un uso máximo de 168 horas con 
una variedad de circuitos respiratorios, equipos respiratorios y 
anestésicos que pueden estar en uso en entornos agudos y no 
agudos bajo la supervisión de personal médico debidamente 
cualificado.
Categoría de pacientes. La gama de productos es adecuada para 
su uso en todas las poblaciones de pacientes, incluidos adultos, 
pediátricos y neonatos en el extremo de la máquina del circuito 
respiratorio.z circuito respiratorio.
Comprobación previa al uso
1. Antes de la conexión, compruebe que ninguno de los 
componentes del sistema presenta obstrucciones ni cuerpos 
extraños.
2. Conecte/desconecte la conexión cónica del filtro a la conexión
cónica del circuito respiratorio y el equipo respiratorio con una
acción de tipo empujar y girar.
3. Tras conectar el filtro, es necesario comprobar el circuito 
respiratorio en busca de fugas y oclusiones. Compruebe que todas
las conexiones estén bien conectadas.
4. Al establecer los parámetros del ventilador, considere el impacto 
que el volumen interno del dispositivo pueda tener sobre la eficacia 
de la ventilación prescrita. El facultativo debe evaluar este aspecto 
para cada paciente de manera individual.
Comprobación durante el uso
1. Monitorice el filtro durante todo su uso y sustitúyalo si se detecta 
contaminación visual o mayor resistencia.
Precaución
1. El filtro solo debe ser utilizado bajo supervisión médica por 
personal debidamente cualificado.
2. Para evitar su contaminación, el producto debe mantenerse
empaquetado hasta que se vaya a usar. No utilice el producto si
el envase está dañado.
3. Los productos han sido diseñados, validados y fabricados para 
un solo uso y por un período no superior a 168 horas.
4. El producto no se debe reutilizar, limpiar ni esterilizar.
5. Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales del hospital, de control de infecciones y de
eliminación de residuos.
6. No usar junto con fuentes de radiación.
PARA EE. UU. : Rx ONLY: Solo con receta médica. Las leyes
federales limitan la venta de este dispositivo a los médicos o por
orden de estos.
Advertencia
1. Para evitar un incremento inaceptable de la resistencia al flujo:
Evite el uso en pacientes con secreciones copiosas o espesas. 
Evite el uso junto con otras fuentes de humidificación. Evite el 
uso entre el paciente y una fuente de medicamentos nebulizados. 
Monitorice el filtro durante todo su uso y sustitúyalo si detecta 
mayor resistencia.
2. Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilización representa
una amenaza para la seguridad del paciente en términos de 
infección cruzada y de avería y rotura del dispositivo. La limpieza 
puede provocar una avería del dispositivo.
Condiciones de almacenamiento. Almacenar lejos de la luz
solar directa. Durante la vida útil indicada del producto, se
recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.
Condiciones Ambientales de Funcionamiento: Rendimiento 
verificado a temperatura ambiente a nivel del mar.
Eliminación. Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo 
con las normativas locales del hospital, de control de infecciones y 
de eliminación de residuos.

pt Instruções de utilização
As instruções de utilização não são fornecidas individualmente. 
Apenas é fornecida uma cópia das instruções de utilização por 
caixa, pelo que devem ser mantidas num local acessível a todos os 
utilizadores. Cópias extra disoniveis mediante pedido.
NOTA: distribua as instruções por todos os locais e utilizadores
do produto. Estas instruções contêm informações importantes
para a utilização segura do produto. Leia estas instruções de
utilização na íntegra, incluindo as advertências e precauções,
antes de utilizar este produto. Não cumprir rigorosamente as
advertências, as precauções e as instruções pode resultar em
lesões graves ou na morte no doente. Incidentes graves devem
ser reportados de acordo com a regulamentação local.
ADVERTÊNCIA: Uma declaração de ADVERTÊNCIA fornece
informações importantes sobre uma situação potencialmente
perigosa, que, se não for evitada, pode resultar em morte ou
lesões graves.
CUIDADO: Uma declaração de CUIDADO fornece informações
importantes sobre uma situação potencialmente perigosa, que, se 
não for evitada, pode resultar em lesões ligeiras ou moderadas.
Utilização prevista. Para reduzir o risco de contaminação bacteria-
na e viral em circuitos respiratórios anestésicos, de cuidados
intensivos e respiratórios e/ou para fornecer uma proteção
hidrofóbica para reduzir a contaminação cruzada potencial e
transmissão de humidade através das linhas de monitorização.
Indicações. O filtro deve ser posicionado na porta expiratória e/ou 
inspiratória do sistema respiratório em um fluxo de gás não 
umidificado, para reduzir o risco de contaminação cruzada entre o 
paciente, o sistema respiratório e o equipamento 
respiratório/anestésico. Uso máximo recomendado, 168 horas 
(7 dias).
Contraindicações. Evite o uso em conjunto com outras fontes de 
umidificação. Não use na extremidade da máquina do sistema 
respiratório. Evite utilizar em doentes com secreções muito 
espessas ou abundantes. As secreções pulmonares do doente 
devem ser continuamente monitorizadas e avaliadas para confirmar 
que a humidificação passiva é suficiente para satisfazer as 
necessidades clínicas do doente. O filtro deve ser posicionado 
apenas na extremidade do equipamento de um sistema 
respiratório, não use na conexão do paciente.
Utilização do produto: O produto destina-se a um uso máximo de 
168 horas com uma variedade de sistemas respiratórios, 
equipamentos respiratórios e anestésicos que podem ser usados ​​
no ambiente agudo e não agudo sob a supervisão de pessoal 
médico devidamente qualificado.
Categoria de doente. A linha de produtos é adequada para uso em 
todas as populações de pacientes, incluindo adultos, pediátricos e 
neonatos na extremidade do equipamento do sistema respiratório.
Verificação pré-utilização
1. Antes da instalação, verifique se todos os componentes do
sistema estão livres de obstruções e de corpos estranhos.
2. Ligue/desligue a ligação cónica do filtro à/da conexão cónica
do circuito respiratório e do equipamento respiratório, fazendo
pressão e rodando ao mesmo tempo.
3. Após a instalação do filtro, o circuito respiratório deve ser 
verificado quanto a fugas e oclusões. Verifique se todas as ligações
estão seguras.
4. Ao definir os parâmetros do ventilador, considere qualquer
impacto que o volume interno do dispositivo possa ter na eficácia
da ventilação prescrita. O médico deve avaliar o impacto para
cada doente.
Verificação durante a utilização
1. Monitorize o filtro durante a utilização e substitua-o se ocorrer
contaminação visível ou a resistência aumentar.
Precauções
1. O Filtro só deve ser utilizado sob supervisão médica por pessoal 
devidamente qualificado.
2. Para evitar a contaminação, o produto deve permanecer
embalado até estar pronto a utilizar. Não utilize o produto se a
embalagem estiver danificada.
3. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para uso 
único e por um período não superior a 168 horas.
4. O produto não deve ser reutilizado, limpo ou esterilizado.
5. Após a utilização, o produto deve ser eliminado em conformidade
com os regulamentos locais do hospital, de controlo de infeções e 
sobre eliminação de resíduos.
6. Não use em conjunto com fontes de radiação.
PARA EUA: Rx ONLY: Vendido apenas mediante receita médica.
A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescrição médica.
Advertência
1. Para evitar um aumento inaceitável da resistência ao fluxo:
Evite utilizar em doentes com secreções espessas ou abundantes. 

Evite o uso em conjunto com outras fontes de umidificação. Evite o 
uso entre o paciente e uma fonte de medicamentos nebulizados. 
Monitorize o filtro durante a utilização e substitua-o em caso de 
aumento da resistência.
2. Produto de utilização única. Não reutilizar. A reutilização coloca
em risco a segurança do doente em termos de infeção cruzada
e falha ou avaria do dispositivo. A limpeza pode levar à falha do
dispositivo.
Condições de armazenamento. Conserve protegido da luz solar
direta. Recomenda-se o armazenamento à temperatura ambiente
durante o período de vida útil indicado do produto.
Condições Ambientais de Operação: Desempenho verificado em
temperatura ambiente/ambiente ao nível do mar.
Eliminação. Após a utilização, o produto deve ser eliminado
em conformidade com os regulamentos locais do hospital, de
controlo de infeções e sobre eliminação de resíduos.

it Istruzioni per l’uso
NOTA: Mettere a disposizione le istruzioni per l’uso in tutti i luoghi
in cui si utilizza il prodotto e a tutti gli utenti. Queste istruzioni
contengono informazioni importanti per l’uso sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le presenti
istruzioni per l’uso, comprese le avvertenze e le precauzioni. La
mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni per
l’uso può causare lesioni gravi o il decesso del paziente. Gravi
incidenti devono essere segnalati secondo le normative locali.
AVVERTENZA: un’ AVVERTENZA fornisce importanti informazioni
riguardo a una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non viene evitata, può causare lesioni gravi o decesso.
PRECAUZIONE: una PRECAUZIONE fornisce importanti 
informazioni su una situazione potenzialmente pericolosa che, se 
non viene evitata, può causare lesioni lievi o moderate. 
Destinazione d’uso. Per ridurre il rischio di contaminazione batteri-
ca e virale durante l’utilizzo di circuiti per ventilazione in anestesia,
terapia intensiva e terapie respiratorie e/o fornire una protezione
idrofobica per ridurre la potenziale contaminazione incrociata e la
trasmissione dell’umidità attraverso le linee di monitoraggio.
Indicazioni. El filtro debe colocarse en el puerto espiratorio o 
inspiratorio del sistema respiratorio en un flujo de gas no 
humidificado, para reducir el riesgo de contaminación cruzada entre 
el paciente, el sistema respiratorio y el equipo 
respiratorio/anestésico. Uso máximo recomendado, 168 Horas 
(7 días).
Controindicazioni. Evite el uso junto con otras fuentes de humidi-
ficación. Non utilizzare a lato macchina del circuito per ventilazione. 
Evitare l’uso su pazienti con secrezioni molto dense o copiose. Le 
secrezioni polmonari del paziente devono essere costantemente 
monitorate e valutate per confermare che l’umidificazione passiva sia 
sufficiente a soddisfare le esigenze cliniche dello stesso. El filtro solo 
debe colocarse en el extremo del equipo de un sistema de respiración, 
no lo use en la conexión del paciente.
Uso del prodotto:
Il prodotto è previsto per un massimo di 168 ore di utilizzo con una 
gamma di sistemi respiratori, apparecchiature respiratorie e 
anestetiche che possono essere utilizzate in ambiente acuto e non 
acuto sotto la supervisione di personale medico adeguatamente 
qualificato.
Categorie di pazienti. La gamma di prodotti è adatta per l’uso su 
tutte le popolazioni di pazienti inclusi adulti, pediatrici e neonati 
all’estremità dell’apparecchiatura del sistema respiratorio.
Controlli prima dell’uso
1. Prima dell’installazione controllare che tutti i componenti del
sistema siano privi di ostruzioni e di corpi estranei.
2. Collegare/scollegare la connessione conica del filtro alla/dalla
connessione conica del circuito per ventilazione e 
dell’apparecchiatura respiratoria attraverso un’azione “push and 
twist” .
3. Dopo l’installazione del filtro controllare che non vi siano perdite
e occlusioni nel circuito per ventilazione. Verificare che tutte le
connessioni siano ben fissate.
4. Quando si impostano i parametri del ventilatore, considerare
qualsivoglia impatto che il volume interno del dispositivo può avere 
sull’efficacia della ventilazione prescritta. Questo deve essere 
valutato dallo specialista su base individuale.
Controlli durante l’uso
1. Monitorare il filtro durante l’uso e sostituirlo in caso si noti una
contaminazione o un aumento della resistenza.
Precauzioni
1. Il filtro deve essere utilizzato solo sotto controllo medico da 
personale adeguatamente qualificato.
2. Per evitare contaminazione, il prodotto deve rimanere imballato
fino al momento dell’uso. Non utilizzare il prodotto se l’imballaggio
risulta danneggiato.
3. I prodotti sono stati progettati, convalidati e fabbricati per un uso 
singolo e per un periodo non superiore a 168 ore.
4. Il prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato.
5. Dopo l’uso, il prodotto deve essere smaltito in conformità alle 
norme locali per il controllo delle infezioni ospedaliere e lo
smaltimento dei rifiuti.
6. Non utilizzare insieme a sorgenti di radiazioni.
PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: Solo su prescrizione medica. La
legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.
Avvertenze
1. Per evitare un aumento inaccettabile della resistenza al flusso:
Evitare l’uso su pazienti con secrezioni dense o copiose. Evitare 
l’uso in combinazione con altre fonti di umidificazione. Evitare l’uso 
tra il paziente e una fonte di farmaci nebulizzati. Monitorare il filtro 
durante l’uso e sostituirlo in caso di aumento della resistenza.
2. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo costituisce una 
minaccia alla sicurezza del paziente in termini di infezione crociata 
e malfunzionamento o rottura del dispositivo. La pulizia può portare 
a malfunzionamento del dispositivo.
Condizioni di conservazione. Conservare al riparo dalla luce
solare diretta. Conservare a temperatura ambiente per la durata
di validità indicata del prodotto.
Condizioni ambientali di esercizio: Prestazioni verificate al
temperatura ambiente/ambiente al livello del mare.
Smaltimento. Dopo l’uso, il prodotto deve essere smaltito secondo 
le norme vigenti nell’ospedale locale per lo smaltimento dei rifiuti e 
per il controllo delle infezioni.

nl Gebruiksaanwijzing
De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos 
bevat slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing, zodat 
deze op een plek moeten worden bewaard die bereikbaar is voor 
alle gebruikers. Meer exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.
OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke informatie over
het veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van het
product deze instructies volledig door, met inbegrip van de 
waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’. 
Het niet correct opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen en
instructies kan leiden tot ernstige verwonding of het overlijden van
de patiënt. Ernstige incidenten moeten worden gemeld volgens
de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke
informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als deze niet 
worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot overlijden of ernstige 
verwondingen.
LET OP: Een opmerking voorafgegaan door ‘LET OP’ geeft 
belangrijke informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als 
deze niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot lichte of 
matig-ernstige verwondingen. 
Beoogd gebruik Om het risico op bacteriële en virale besmetting
binnen beademingssystemen te verminderen gedurende
beademing op de OK, IC of andere afdeling en/of om hydrofobe
bescherming te bieden om mogelijke kruisbesmetting en vochtover-
dracht door middel van bewakingslijnen te beperken.
Indicaties. Het filter moet bij de expiratoire- en/of inspiratoire poort 
van het beademingssysteem worden geplaatst in een 
niet-bevochtigde flow om het risico op kruisbesmetting tussen de 
patiënt, het beademingssysteem en 
beademings-/anesthesieapparatuur te verminderen. Maximaal 
aanbevolen gebruik is 168 uur (7 dagen).
Contra-indicaties. Vermijd gebruik in combinatie met andere 
bevochtigingsbronnen. Niet gebruiken aan het machinezijde van het 
beademingssysteem. Niet gebruiken bij patiënten met zeer dikke of 
overvloedige secreties. Pulmonaire secreties van de patiënt moeten 
continu worden gecontroleerd en beoordeeld om te bevestigen dat 
passieve bevochtiging voldoende is om aan de huidige klinische 
behoeften van de patiënt te voldoen. Het filter mag alleen aan het 
apparaat uiteinde van een beademingssysteem worden geplaatst, 
niet bij de patiëntaansluiting (het Y-stuk) gebruiken.
Gebruik van het product: Het product is bedoeld voor maximaal 
168 uur gebruik met een range beademingssystemen, 
beademings- en anesthesieapparatuur die in de acute en niet-acute 
omgeving kunnen worden gebruikt onder toezicht van voldoende 
gekwalificeerd medisch personeel.
Patiëntencategorie. Het productassortiment is geschikt voor 
gebruik bij alle patiënten populaties, inclusief volwassenen, 
pediatrische patiënten en pasgeborenen aan de apparatuur zijde 
van het beademingssysteem.
Controles vóór gebruik
1. Controleer voorafgaand aan het connecteren of alle 
systeemonderdelen vrij zijn van obstructies en vreemde 
voorwerpen.
2. Gebruik een druk-en- draaibeweging bij het aansluiten of
loskoppelen van de conische verbinding van het filter en de 
conische verbinding van het beademingssysteem of de 
beademingsapparatuur.
3. Na het connecteren van het filter moet het beademingssysteem
worden gecontroleerd op lekkage en occlusies. Controleer of alle
verbindingen goed vast zitten.
4. Bij het instellen van de parameters van het beademingsapparaat
moet u rekening houden met de mogelijke invloed van het interne 
volume van het filter op de effectiviteit van de voorgeschreven 
beademing. De arts moet dit per patiënt beoordelen.
Controles tijdens gebruik
1. Controleer het filter gedurende het gebruik en vervang het
als er sprake is van zichtbare verontreiniging of verhoogde 
weerstand.
Let op
1. Het filter mag alleen worden gebruikt onder medisch toezicht 
door voldoende gekwalificeerd personeel.
2. Om besmetting te voorkomen, dient het product verpakt te blijven 
totdat het klaar is voor gebruik. Gebruik het product niet als de 
verpakking beschadigd is.
3. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en vervaardigd voor 
eenmalig gebruik en voor een periode van maximaal 168 uur.
4. Het product mag niet opnieuw worden gebruikt, gereinigd of 
gesteriliseerd.
5. Het product dient na gebruik te worden verwijderd in 
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en de
voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.
6. Niet gebruiken in combinatie met stralingsbronnen.
VOOR DE VS: Rx ONLY: ALLEEN op medisch voorschrift: Volgens 
de federale wetgeving mag dit artikel alleen door of in opdracht van 
een arts worden verkocht.
Waarschuwing
1. Om een onaanvaardbare toename van de stromingsweerstand
te voorkomen: Niet gebruiken bij patiënten met dikke of 
overvloedige secreties. Vermijd gebruik in combinatie met andere 
bevochtigingsbronnen. Vermijd gebruik tussen de patiënt en een 
vernevelaar. Controleer het filter gedurende het gebruik en vervang 
het als er sprake is van een verhoogde weerstand.
2. Product voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken. Hergebruik
vormt een risico voor de veiligheid van de patiënt met betrekking
tot kruisbesmetting en kan leiden tot storing en breuk van het
filter. Reiniging kan leiden tot storing van het filter.
Opslagomstandigheden. Niet in direct zonlicht bewaren. 
Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.
Omgevingscondities: Prestaties geverifieerd bij 
kamer-/omgevingstemperatuur op zeeniveau.
Verwijdering. Het product dient na gebruik te worden verwijderd
in overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften
en de voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.

no Bruksanvisning
Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Kun én 
kopi av bruksanvisningen følger hver forpakning og bør derfor 
oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er 
tilgjengelig på forespørsel.
MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner og
brukere. Disse anvisningene inneholder viktig informasjon for
trygg bruk av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet,
inkludert advarsler og forholdsregler, før du bruker dette produktet.
Unnlatelse av korrekt oppfølging av advarsler, forholdsregler
og instruksjoner kan føre til alvorlig skade eller død for pasienten. 
Alvorlige hendelser skal rapporteres i henhold til lokale forskrifter.
ADVARSEL: En ADVARSEL-meddelelse gir viktig informasjon
om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den ikke unngås, kan
resultere i død eller alvorlig skade.
FORHOLDSREGEL: En FORHOLDSREGEL-meddelelse gir
viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den
ikke unngås, kan resultere i mindre eller moderat skade.
Tiltenkt bruk. For å redusere risikoen for bakteriell og viral
kontaminasjon i pustesystem innen anestesi, kritisk og respiratorisk
behandling og/eller gi hydrofob beskyttelse for å redusere
potensiell krysskontaminering og fuktoverføring gjennom
overvåkningsslanger.
Indikasjoner. Filteret bør plasseres ved utåndings- og/eller 
inspirasjonsporten til pustesystemet i en ikke-fuktet gasstrøm, for å 
redusere risikoen for krysskontaminering mellom pasienten, 
pustesystemet og åndedretts-/anestesiutstyr. Maksimal anbefalt 
bruk, 168 timer (7 dager).

Kontraindikasjoner. Unngå bruk sammen med andre 
fuktighetskilder. Må ikke brukes ved maskinenden av 
pustesystemet. Unngå bruk på pasienter med veldig tyktflytende 
eller store mengder sekret. Pasientens pulmonelle sekreter skal 
overvåkes kontinuerlig og vurderes for å bekrefte at passiv 
luftfukting er tilstrekkelig for å oppfylle pasientens pågående kliniske 
behov. Filteret må kun plasseres ved utstyrsenden av et 
pustesystem, må ikke brukes ved pasienttilkoblingen.
Produktbruk:
Produktet er beregnet for maksimalt 168 timers bruk med en rekke 
pustesystemer, åndedretts- og anestesiutstyr som kan være i bruk i 
det akutte og ikke-akutte miljøet under tilsyn av passende kvalifisert 
medisinsk personell.
Pasientkategori. Produktutvalget er egnet for bruk på alle 
pasientpopulasjoner inkludert voksne, pediatriske og nyfødte i 
utstyrsenden av pustesystemet.
Kontroll før bruk
1. Før installasjon, kontroller at alle systemkomponenter er fri for
hindringer og fremmedlegemer.
2. Koble til/fra den koniske koblingen til filteret til den koniske
koblingen på pustesystemet og respirasjonsutstyret ved bruk av
en trykk og vri-handling.
3. Etter installasjonen av filteret må puste-systemet kontrolleres
for lekkasjer og okklusjoner. Kontroller at alle koblinger er sikre.
4. Når ventilasjonsparametrene stilles inn, må eventuell påvirkning
som det interne volumet til enheten kan ha på effektiviteten av
foreskrevet ventilasjon tas i betraktning. Legen bør vurdere dette
på et individuelt pasient-grunnlag.
Kontroll under bruk
1. Overvåk filteret gjennom bruk og skift det ut hvis visuell 
kontaminering eller økt motstand oppstår.
Forholdsregel
1. Filteret skal kun brukes under medisinsk tilsyn av kvalifisert 
personell.
2. For å unngå kontaminering, bør produktet være i emballasjen
til det er klart for bruk. Produktet må ikke brukes hvis emballasjen
er skadet.
3. Produktene er designet, validert og produsert for engangsbruk og 
for en periode som ikke overstiger 168 timer.
4. Produktet må ikke gjenbrukes, rengjøres eller steriliseres.
5. Etter bruk må produktet kasseres i henhold til forskrifter for
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshåndtering.
6. Må ikke brukes sammen med strålingskilder.
FOR USA: Rx ONLY: KUN Rx. Føderal lov krever at denne enheten 
selges av eller på ordre fra en lege.
Advarsel
1. For å forhindre uakseptabel økning i motstanden mot strømning:
Unngå bruk på pasienter med tyktflytende eller store mengder
sekret. Unngå bruk sammen med andre fuktighetskilder. Unngå 
bruk mellom pasienten og en kilde til nebuliserte legemidler. 
Overvåk filteret gjennom bruk og skift det ut hvis økt motstand 
oppstår.
2. Produkt for engangsbruk. Må ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjør
en trussel mot pasientsikkerhet når det gjelder kryssinfeksjon og
funksjonssvikt og ødeleggelse på enheten. Rengjøring kan føre til
funksjonssvikt på enheten.
Lagringsforhold. Oppbevares utenfor direkte sollys. Anbefalt
oppbevaring ved romtemperatur i løpet den angitte 
holdbarhetsperioden for produktet.
Miljømessige driftsforhold: Ytelse verifisert kl 
rom-/omgivelsestemperatur ved havnivå.
Kassering. Etter bruk må produktet kasseres i henhold til forskrifter
for lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshåndtering.

fi Käyttöohjeet
Käyttöohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio 
käyttöohjeista, joten sitä on säilytettävä kaikkien käyttäjien 
ulottuvilla olevassa paikassa. Lisää kopioita on saatavilla 
pyynnöstä.
HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin käyttöpaikkoihin ja kaikille
käyttäjille. Nämä ohjeet sisältävät tärkeää tietoa tuotteen 
turvallisesta käytöstä. Lue nämä käyttöohjeet kokonaan, myös 
varoitukset ja varotoimet, ennen tämän tuotteen käyttöä. Jos 
varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla 
potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat 
haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen säännöstön 
mukaisesti.
VAROITUS: VAROITUSLAUSEKE sisältää tärkeää tietoa
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa vakavaan 
loukkaantumiseen tai kuolemaan, mikäli sitä ei vältetä.
HUOMIO: HUOMIOLAUSEKE sisältää tärkeää tietoa mahdollisesta
vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievään tai kohtalaiseen
loukkaantumiseen, mikäli sitä ei vältetä.
Käyttötarkoitus Bakteeri- ja virussaastunnan vaaran
vähentämiseksi nukutuksen aikana, teho- ja hengityshoidon
hengitysjärjestelmä ja/tai hydrofobisen suojauksen antamiseen,
jotta mahdollista ristikontaminaatiota ja kosteuden siirtymistä
valvontalinjojen läpi voidaan vähentää.
Käyttöaiheet. Suodatin tulee sijoittaa hengitysjärjestelmän 
uloshengitys- ja/tai sisäänhengitysaukkoon kostuttamattomaan 
kaasuvirtaan potilaan, hengitysjärjestelmän ja 
hengitys-/anesteettilaitteiden välisen ristikontaminaation riskin 
vähentämiseksi. Suositeltu enimmäiskäyttö, 168 tuntia (7 päivää).
Vasta-aiheet. Vältä käyttöä yhdessä muiden kostutuslähteiden 
kanssa. Älä käytä hengitysjärjestelmän koneen päässä. Vältä 
käyttöä potilaille, joilla esiintyy erittäin paksuja tai runsaita eritteitä. 
Potilaan keuhkoeritteitä tulee jatkuvasti tarkkailla ja arvioida, jotta 
voidaan varmistaa riittävä passiivinen kostutus ja potilaan jatkuvien 
kliinisten tarpeiden täyttyminen. Suodatin saa sijoittaa vain 
hengitysjärjestelmän laitteen päähän, älä käytä potilasliitännässä.
Tuotteen käyttö. Tuote on tarkoitettu käytettäväksi enintään 
168 tunnin ajan useiden hengitysjärjestelmien, hengitys- ja 
anestesialaitteiden kanssa, joita voidaan käyttää akuutissa ja 
ei-akuutissa ympäristössä asianmukaisesti pätevän 
lääkintähenkilöstön valvonnassa.
Potilasryhmä. Tuotevalikoima soveltuu käytettäväksi kaikille 
potilasryhmille, mukaan lukien aikuiset, lapset ja vastasyntyneet 
hengityslaitteen päässä.
Käyttöä edeltävät tarkastukset
1. Ennen asennusta tarkista, ettei järjestelmän missään osassa
ole tukkeumia tai vierasainesta.
2. Liitä/irrota suodattimen ja hengitysjärjes elmän/-laitteen 
kartioliittimet painamalla ja kiertämällä.
3. Suodattimen asennuksen jälkeen hengitysjärjestelmä on
tarkistettava vuotojen ja tukkeumien varalta. Tarkista, että kaikki
liitännät on tehty kunnolla.
4. Ventilaattorin parametreja asetettaessa on otettava huomioon
mahdolliset vaikutukset, joita laitteen sisäisellä tilavuudella voi olla
määrätyn hengityshoidon tehoon. Lääkärin tulee arvioida tämä
erikseen jokaisen yksittäisen potilaan kohdalla.
Käytönaikaiset tarkastukset
1. Tarkkaile suodatinta koko käytön ajan ja vaihda se, jos se on
silminnähden likaantunut tai siinä tuntuu lisääntynyttä vastusta.
Huomautus
1. Suodatinta saa käyttää vain asianmukaisesti pätevä henkilöstö 
lääkärin valvonnassa.
2. Kontaminaation välttämiseksi tuote tulee pitää pakkauksessaan
käyttöön saakka. Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
3. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu kertakäyttöön ja 
enintään 168 tunnin ajaksi.
4. Tuotetta ei saa käyttää tai steriloida uudelleen eikä puhdistaa.
5. Käytön jälkeen tuote on hävitettävä paikallisen sairaalan, 
infektioiden valvonnan ja jätteenkäsittelymääräysten mukaan.
6. Älä käytä yhdessä säteilylähteiden kanssa.
YHDYSVALLAT: Rx ONLY: VAIN Rx. Yhdysvaltain liittovaltion laki 
rajoittaa tämän laitteen myynnin vain lääkäreille tai lääkärin
määräyksestä.
Varoitus
1. Jotta virtausvastus ei ylittäisi sallittua rajaa: Vältä käyttöä 
potilaille, joilla esiintyy paksuja tai runsaita eritteitä. Vältä käyttöä 
yhdessä muiden kostutuslähteiden kanssa. Vältä käyttöä potilaan ja 
sumutettujen lääkkeiden lähteen välillä. Tarkkaile suodatinta koko 
käytön ajan ja vaihda se, jos siinä tuntuu lisääntynyttä vastusta.

2. Kertakäyttöinen tuote. Ei saa käyttää uudelleen. Uudelleenkäyttö 
vaarantaa potilasturvallisuuden, sillä se voi aiheuttaa 
ristiintartunnan ja laitteen toimintahäiriön tai rikkoutumisen. 
Puhdistaminen voi johtaa laitteen toimintahäiriöön.
Säilytysolosuhteet. Säilytä poissa suorasta auringonvalosta.
Suositellaan säilytettäväksi huoneenlämmössä tuotteessa ilmoitetun 
säilyvyysajan.
Ympäristöystävälliset käyttöolosuhteet: Suorituskyky varmistettu klo
huoneen/ympäristön lämpötila merenpinnan tasolla.
Hävittäminen. Käytön jälkeen tuote on hävitettävä paikallisen
sairaalan, infektioiden valvonnan ja jätteenkäsittelymääräysten
mukaan.

sv Bruksanvisning
Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av 
bruksanvisningen tillhandahålls per låda och bör därför förvaras på 
en lättillgänglig plats för alla användare. Fler exemplar finns 
tillgängliga på begäran.
OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser där produkten finns 
och till alla användare. Dessa anvisningar innehåller viktig 
information om säker användning av produkten. Läs dessa
anvisningar i deras helhet, inbegripet varningar och 
försiktighetsåtgärder, innan produkten används. Om varningar,
försiktighetsåtgärder och anvisningar inte följs kan det leda till 
allvarliga skador på patienten eller till dödsfall. Allvarliga incidenter 
ska rapporteras enligt den lokala förordningen.
VARNING! En VARNING ger viktig information om en eventuellt 
farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dödsfall eller 
allvarlig personskada.
VAR FÖRSIKTIG: VAR FÖRSIKTIG ger viktig information om en 
eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till 
mindre eller måttlig personskada.
Avsedd användning. För att minska risken för bakterie- och
viruskontaminering inom anestesi samt andningssystem inom
intensiv- och andningsvård och/eller att ge hydrofobt skydd
för att minska potentiell korskontaminering och fuktöverföring
genom övervakningsledningar.
Indikationer. Filtret bör placeras vid andningssystemets 
utandnings- och/eller inandningsöppning i ett icke-fuktat gasflöde, 
för att minska risken för korskontamination mellan patienten, 
andningssystemet och andnings-/anestesiutrustning. Maximal 
rekommenderad användning, 168 timmar (7 dagar).
Kontraindikationer. Undvik användning tillsammans med andra 
befuktningskällor. Använd inte i andningssystemets maskinsida. 
Använd inte på patienter med mycket tjock eller riklig slembildning. 
Patientens slem från lungorna bör övervakas och bedömas 
kontinuerligt för att säkerställa att den passiva befuktningen är 
tillräcklig för att möta patientens kontinuerliga kliniska behov. Filtret 
får endast placeras vid utrustningens ände av ett andningssystem, 
använd inte vid patientanslutningen.
Produktanvändning: Produkten är avsedd för maximalt 
168 timmars användning med en rad andningssystem, 
andnings- och anestesiutrustning som kan användas i den akuta 
och icke-akuta miljön under övervakning av lämpligt kvalificerad 
medicinsk personal. 
Patientkategori. Produktsortimentet är lämpligt för användning på 
alla patientpopulationer inklusive vuxna, pediatriska och nyfödda i 
utrustningsänden av andningssystemet.
Kontroll före användning
1. Före användning, kontrollera att alla delar är fria från hinder och 
främmande föremål.
2. Sätt på/ta av filtret genom att koppla den koniska delen av filtret 
mot den koniska delen av andningssystemet och 
andningsutrustningen genom ett tryck- och vridgrepp.
3. Efter att filtret har installerats skall andningssystemet kontrolleras
med avseende på läckage och ocklusion. Kontrollera att alla 
anslutningar är säkra.
4. När ventilatorparametrar ställs in skall en bedömning göras av 
filtrets interna volym och dess möjliga påverkan på effektiviteten av 
den förskrivna ventilationen. Denna bedömning skall göras av 
sjukvårdspersonal för varje enskild patient.
Kontroll vid användning
1. Övervaka filtret under användningen och byt ut om visuell
kontaminering eller ökat motstånd uppträder.
Försiktighetsåtgärd
1. Filtret får endast användas under medicinsk övervakning av 
lämpligt kvalificerad personal.
2. För att undvika kontaminering bör produkten förvaras i
förpackningen tills den ska användas. Använd inte produkten om
förpackningen är skadad.
3. Produkterna har designats, validerats och tillverkats för 
engångsbruk och för en period som inte överstiger 168 timmar.
4. Produkten får inte återanvändas, rengöras eller steriliseras.
5. Efter användning måste produkten avyttras i enlighet med lokala 
bestämmelser på sjukhuset samt bestämmelser avseende
infektionskontroll och avyttring av avfall.
6. Använd inte i kombination med strålningskällor.
FÖR USA: Rx ONLY: Receptbelagt. Federal lag i USA begränsar
detta instrument till försäljning av eller på order av en läkare.
Varning
1. För att förhindra oacceptabel ökning av flödesmotståndet: 
Använd inte på patienter med tjock eller riklig slembildning. Undvik 
användning tillsammans med andra befuktningskällor. Undvik 
användning mellan patienten och en källa till nebuliserade 
läkemedel. Övervaka filtret under användningen och byt ut om ökat 
motstånd uppträder.
2. Engångsprodukt. Får inte återanvändas. Återanvändning utgör
ett hot mot patientens säkerhet avseende korsinfektion och 
produkten kan gå sönder och sluta fungera. Rengöring kan medföra
att produkten slutar att fungera.
Förvaringsförhållanden. Förvara inte i direkt solljus. Förvaring i
rumstemperatur rekommenderas under den angivna 
hållbarhetstiden för produkten.
Miljömässiga driftsförhållanden: Prestanda verifierad kl
rums-/omgivningstemperatur vid havsnivå.
Kassering. Efter användning måste produkten avyttras i enlighet
med lokala bestämmelser på sjukhuset samt bestämmelser 
avseende infektionskontroll och avyttring av avfall.

da Brugsanvisning
Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi
af brugsanvisningen pr. kasse, og den bør derfor opbevares på et
sted, som er let tilgængeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgængelige ved efterspørgsel.
BEMÆRK: Sørg for, at der er en brugsanvisning ved alle 
opbevaring- samt brugssteder på afdelingen. Denne anvisning
indeholder vigtige oplysninger for sikker brug af produktet. Læs hele
brugsanvisningen, herunder advarsler og forsigtighedsregler, før
ibrugtagning. Undladelse kan medføre til alvorlig skade eller død for
patienten. Alvorlige hændelser skal rapporteres i henhold til lokale
regler.
ADVARSEL: Angivelsen ADVARSEL giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situationen, som kan resultere i død eller
alvorlig skade, hvis den ikke undgås.
FORSIGTIG: Angivelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat skade, hvis den ikke undgås.
Tilsigtet anvendelse. Der skal reducere risikoen for bakteriel
og virus kontaminering i anæstesi- og respirationssystemer
til intensiv og respiratorisk behandling og/eller til levering af
hydrofob beskyttelse for at reducere potentiel krydskontaminering
og fugttransmission gennem overvågningslinjer.
Indikationer. Filteret skal placeres ved den inspiratoriske og/eller
ekspiratoriske port på respirationssystemet i en ikke befugtet gas
strøm, for at reducere risikoen for krydskontaminering mellem 
patient, respirationssystem og respirations-/anæstesi udstyr. 
Maksimal anbefalet brug, 168 timer (7 dage). Maksimal anbefalet 
brug, 168 timer (7 dage).
Kontraindikationer. Undgå brug sammen med andre befugtnings
kilder. Undgå anvendelse på patienter med meget tykt eller rigeligt
sekret. Patientens pulmonale sekret skal løbende overvåges og
vurderes for at sikre, at passiv befugtning er tilstrækkelig til at
imødekomme patientens løbende kliniske behov. Filteret må kun

placeres på apparatsiden af respirationssystemet, må ikke bruges 
ved patient tilslutningen.
Produktbrug: Produktet er beregnet til maksimalt 168 timers brug 
med en række respirationssystemer, respirations- og anæstesi 
udstyr, som kan være i brug i det akutte og ikke-akutte miljø
under opsyn af passende kvalificeret klinisk personale.
Patientkategori. Produktsortimentet er velegnet til brug på alle 
patient populationer inklusive voksne, pædiatriske og nyfødte på 
apparatsiden af respirationssystemet.
Kontrol før brug
1. Før montering kontrolleres, at alle sættets komponenter er fri
for okklusioner og fremmedlegemer.
2. Tilslut/frakobl konus tilslutningen på filteret til/fra konus 
tilslutningen på respirationssættet og det respiratoriske udstyr ved 
en tryk og drej bevægelse.
3. Efter montering af filteret kontrolleres respirationssættet for
lækager og okklusioner. Kontrollér, at alle tilslutninger er ordentlig
monterede.
4. Ved indstilling af respirator parametrene skal klinikeren vurdere
enhver mulig indvirkning på effektivitet af den ordinerede ventilation,
som enhedens indre volumen kan have. Klinikeren skal vurdere 
dette for hver enkelt patient.
Kontrol under brug
1. Overvåg filteret under brug, og udskift det, hvis der fore-kommer
visuel kontaminering eller øget modstand.
Forsigtig
1. Filteret må kun bruges under medicinsk opsyn af passende
kvalificeret personale.
2. For at undgå kontaminering skal produktet blive i emballagen,
indtil det tages i brug. Brug ikke filteret, hvis emballagen er
beskadiget.
3. Produkterne er designet, valideret og fremstillet til engangsbrug
og i en periode på højst 168 timer.
4. Filteret må ikke genbruges, rengøres eller steriliseres.
5. Efter brug skal filteret bortskaffes i overensstemmelse med det
lokale hospitals vedtægter, infektions kontroller og reglerne for
bortskaffelse af affald.
6. Må ikke bruges sammen med strålingskilder.
FOR USA: Rx ONLY: KUN på recept. Amerikansk lovgivning
begrænser salget eller bestillingen af dette udstyr til læger.
Advarsel
1. For at forhindre uacceptabel forøgelse af flow: Undgå anvendelse
på patienter med tykt eller rigeligt sekret. Undgå brug sammen med
andre befugtnings kilder. Undgå brug mellem patient og en kilde til
forstøvede lægemidler. Overvåg filteret under brug, og udskift det, 
hvis der forekommer øget modstand.
2. Forstøvning af ordineret medicin kan resultere i en uacceptabel
øgning af modstanden mod flowet i filteret. Øg monitoreringen af
luftvejstrykket under og umiddelbart efter forstøver behandlingen.
Opbevaringsbetingelser. Opbevares udenfor direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarheds periode.
Miljømæssige driftsforhold: Ydelse verificeret ved rum-/omgivelses
temperatur ved havoverfladen.
Bortskaffelse. Efter brug skal produktet bortskaffes i 
overensstemmelse med det lokale hospitals vedtægter, infektions 
kontroller og regler for bortskaffelse af affald.

el Οδηγίες χρήσης
Το έντυπο οδηγιών χρήσης δεν παρέχεται ξεχωριστά. Σε κάθε κουτί 
παρέχεται 1 μόνο αντίγραφο των οδηγιών χρήσης και, επομένως, 
πρέπει να φυλάσσεται σε προσιτή θέση για όλους τους χρήστες. 
Διατίθενται περισσότερα αντίγραφα κατόπιν αιτήματος.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Διανείμετε τις οδηγίες σε όλες τις θέσεις και τους 
χρήστες του προϊόντος. Οι παρούσες οδηγίες περιέχουν σημαντικές 
πληροφορίες για την ασφαλή χρήση του προϊόντος. Διαβάστε
αυτές τις οδηγίες στο σύνολό τους, συμπεριλαμβανομένων 
των προειδοποιήσεων και των συστάσεων προσοχής πριν 
χρησιμοποιήσετε το προϊόν αυτό. Αν δεν τηρείτε σωστά τις 
προειδοποιήσεις, τις συστάσεις προσοχής και τις οδηγίες, μπορεί 
να προκληθεί σοβαρός τραυματισμός ή ο θάνατος του ασθενούς. 
Σοβαρά περιστατικά πρέπει να αναφέρονται σύμφωνα με τον 
τοπικό κανονισμό.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η δήλωση ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗΣ παρέχει
σημαντικές πληροφορίες σχετικά με μια δυνητικά επικίνδυνη
κατάσταση, η οποία, εάν δεν αποφευχθεί, μπορεί να προκαλέσει
το θάνατο ή σοβαρό τραυματισμό.
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ΣΥΣΤΑΣΗ ΠΡΟΣΟΧΗΣ παρέχει σημαντικές
πληροφορίες σχετικά με μια δυνητικά επικίνδυνη κατάσταση, η 
οποία, εάν δεν αποφευχθεί, μπορεί να προκαλέσει μικρής ή μέτριας 
βαρύτητας τραυματισμό.
Προβλεπόμενη χρήση. Για τη μείωση του κινδύνου βακτηριακής 
και ιικής μόλυνσης εντός των αναπνευστικών συστημάτων 
αναισθησίας, κρίσιμης και αναπνευστικής φροντίδας και/ή για την 
παροχή υδρόφοβης προστασίας με σκοπό τη μείωση της πιθανής 
διασταυρούμενης μόλυνσης και της μετάδοσης της υγρασίας μέσω 
γραμμών παρακολούθησης.
Ενδείξεις. Το φίλτρο πρέπει να τοποθετείται στην εκπνευστική 
και/ή εισπνευστική θύρα του αναπνευστικού συστήματος 
σε μη υγροποιημένη ροή αερίου, για να μειωθεί ο κίνδυνος 
διασταυρούμενης μόλυνσης μεταξύ του ασθενούς, του 
αναπνευστικού συστήματος και του αναπνευστικού/αναισθητικού 
εξοπλισμού. Μέγιστη συνιστώμενη χρήση, 168 ώρες (7 ημέρες).
Αντενδείξεις. Αποφύγετε τη χρήση σε συνδυασμό με άλλες πηγές 
ύγρανσης. Μην το χρησιμοποιείτε στο άκρο του μηχανήματος του 
αναπνευστικού συστήματος. Αποφύγετε τη χρήση σε ασθενείς 
με άφθονες ή παχύρρευστες εκκρίσεις. Οι πνευμονικές εκκρίσεις 
των ασθενών πρέπει να παρακολουθούνται και να αξιολογούνται 
συνεχώς ώστε να επιβεβαιώνεται ότι η παθητική εφύγρανση 
επαρκεί για την κάλυψη των συνεχών κλινικών αναγκών του 
ασθενούς. Το φίλτρο πρέπει να τοποθετείται μόνο στο άκρο του 
εξοπλισμού ενός αναπνευστικού συστήματος, μην το χρησιμοποιείτε 
στη σύνδεση ασθενούς.
Χρήση του προϊόντος: Το προϊόν προορίζεται για μέγιστη 
χρήση 168 ωρών με μια σειρά αναπνευστικών συστημάτων, 
αναπνευστικού και αναισθητικού εξοπλισμού που μπορεί να 
χρησιμοποιούνται σε οξύ και μη οξύ περιβάλλον υπό την επίβλεψη 
κατάλληλα καταρτισμένου ιατρικού προσωπικού.
Κατηγορία ασθενούς. Η σειρά προϊόντων είναι κατάλληλη 
για χρήση σε όλους τους πληθυσμούς ασθενών, 
συμπεριλαμβανομένων ενηλίκων, παιδιατρικών και νεογνών στο 
άκρο του εξοπλισμού του αναπνευστικού συστήματος.
Έλεγχος πριν από τη χρήση
1. Πριν από την εγκατάσταση, ελέγξτε για να βεβαιωθείτε ότι κανένα 
από τα εξαρτήματα του συστήματος δεν είναι αποφραγμένο ούτε 
περιέχει ξένα σώματα.
2. Συνδέστε/αποσυνδέστε την κωνική σύνδεση του φίλτρου 
με/από την κωνική σύνδεση του συστήματος αναπνοής και τον 
αναπνευστικό εξοπλισμό με ώθηση και περιστροφή.
3. Μετά την εγκατάσταση του φίλτρου, το σύστημα αναπνοής
πρέπει να ελεγχθεί για διαρροές και αποφράξεις. Ελέγξτε και
βεβαιωθείτε ότι όλες οι συνδέσεις είναι σφιχτές.
4. Κατά τη ρύθμιση των παραμέτρων του αναπνευστήρα, λάβετε 
υπόψη τυχόν επιπτώσεις που ενδέχεται να έχει ο εσωτερικός όγκος 
του οργάνου στην αποτελεσματικότητα του συνταγογραφημένου 
αερισμού. Ο κλινικός ιατρός πρέπει να διενεργεί αυτήν την 
αξιολόγηση σε κάθε ασθενή κατά περίπτωση.
Έλεγχος κατά τη χρήση
1. Να παρακολουθείτε το φίλτρο καθ΄όλη τη διάρκεια όλη τη 
διάρκεια της χρήσης και να το αντικαθιστάτε αν παρουσιαστεί 
οπτική μόλυνση ή αυξημένη αντίσταση.
Προσοχή
1. Το φίλτρο πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο υπό ιατρική επίβλεψη 
από κατάλληλα καταρτισμένο προσωπικό.
2. Για να αποφευχθεί η μόλυνση, το προϊόν πρέπει να παραμένει 
συσκευασμένο μέχρι να είναι έτοιμο για χρήση. Μη χρησιμοποιείτε 
το προϊόν αν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.
3. Τα προϊόντα έχουν σχεδιαστεί, επικυρωθεί και κατασκευαστεί για 
μία χρήση και για περίοδο που δεν υπερβαίνει τις 168 ώρες.
4. Το προϊόν δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται, να καθαρίζεται
ούτε να αποστειρώνεται.
5. Μετά τη χρήση, το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα
με τις οδηγίες ελέγχου των λοιμώξεων και απόρριψης αποβλήτων
του νοσοκομείου στην περιοχή σας.
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Connectors Conicité Anschluesse Conectores Conectores Connettor Connectoren Koblinger Liittimet Anslutningar Konnektorer Συν∆ετικα Jungtys 22F 22M/15F

Volume Volume Volumen Volumen Volume Volume Volume Volum Tilavuus Volym Volumen Ογκος Tūris 120ml

Weight Poids Gewicht Peso Peso Peso Gewicht Vekt Paino Vikt Vægt Βαρος Svoris 53g

Resistance to 
Flow

Résistance Widerstand Resistencia Resistência Resistenza Weerstand 
bij flow

Motstand  
(mot flow)

Virtausvastus Flödesmotstånd Flowmodstand Αντισταση ροης Pasipriešinimas 
srautui

0.9cm H2O 
@ 30L/min

1.9cm H2O 
@ 60L/min

Viral Filtration 
Efficiency

Efficacité de 
filtration virale

Filtration-
seffizienz 
Bakterien

Eficacia de 
filtración vírica

Eficiência de 
filtração viral

Efficienza 
di filtrazione 
virale 

Doelmatigheid 
in virusfiltratie

Virus filtrering-
seffektivitet

Virusten 
suodatuskyky

Filtrerings-
kapacitet 
mot virus

Filtrerings-
effekt for vira

Απόδοση 
φιλτραρίσματος  
διηθητών ιών

Virusinio 
filtravimo 
efektyvumas

99.9999%

Bacterial 
Filtration 
Efficiency

Efficacité 
de filtration 
bactérienne

Filtration-
seffizienz 
Bakterien

Eficacia de 
filtración 
bacteriana

Eficiência 
de filtração 
bacteriana	

Efficienza 
di filtrazione 
batterica

Doelmatigheid 
in 
bacteriefiltratie

Bakteriell 
filtrering-
seffektivitet

Bakteerien 
suodatuskyky

Filtrerings-
kapacitet 
mot bakterier

Filtreringseffekt 
for bakterier

Απόδοση 
φιλτραρίσματος 
μικροβ ίων

Bakterinio 
filtravimo 
efektyvumas

99.99999%

pl
Dane 
techniczne

ru
Технические 
данные

cs
Technická 
data

hu
Technikai 
adatok

sl
Tehnični 
podatke / teh. 
karakteristike

lv
Tehniskie 
dati

et
Tehnilised 
andmed

bg
Технически 
данни 

sr
Tehnički 
podaci

ro
Date 
tehnice

sk
Technické 
údaje

hr
Tehnički 
podaci

tr
Teknik 
veriler Air-Guard

Łączniki Соединители Konektory Csatlakozók Spajanje Savienotāji Ühendused Конектори Konektori Conectori Konektory Priključci Konnektörler 22F 22M/15F

Objętość Объем Objem Térfogat Obseg Tilpums Maht Обем Volumen Volum Objem Volumen Hacim 120ml

Waga Вес Hmotnost Súly Teža Svars Kaal Тегло Težina Greutate Hmotnosť Masa Ağırlık 53g

Opór przepływu Сопротивление 
потоку

Rezistence v 
průtoku

Áramlási 
ellenállás

Odpornost Pretošanās 
straumei

Voolu takistus Съпротивление 
на потока

Otpor protoku Rezis-tenţă la 
curgere

Odpor voči 
prúdeniu

Otpor protoku Akış direnci 0.9cm H2O 
@ 30L/min

1.9cm H2O 
@ 60L/min

Efektywność 
filtracji 
przeciwwirusowej

Вирусная 
эффективность 
фильтрации

Virová filtrační 
účinnost

Viralis 
effektivitás

Uspešnost 
virusne 
filtracije

Vīrusu 
filtrācijas 
efektivitāte

Viiruste 
filtreerimise 
efektiivsus

Вирусен 
Филтрационна 
ефикасност

Efikasnost 
filtracije

Eficiență de 
filtrare virale

Vírusová 
Účinnosť 
filtrácie

Virusni 
učinkovitost 
filtriracije

Viral Filtrasyon 
Verimliliği

99.9999%

Efektywność 
filtracji 
przeciwbakteryjnej

Бактериальная 
эффективность 
фильтрации

Bakteriální 
filtrační 
účinnost

Bakteriális 
effektivitás

Uspešnost 
filtracije za 
bakterije

Bakteriāla 
filtrācijas 
efektivitāte

Bakterite 
filtreerimise 
efektiivsus

Бактериалната
Филтрационна 
ефикасност

Efikasnost 
filtracije

Eficiență 
de filtrare 
bacteriană

Bakteriálna 
účinnosť 
filtrácie

Bakterijska 
učinkovitost 
filtracije

Bakteriyel 
filtrasyon 
verimliliği

99.99999%

Air-Guard Clear
REF: 1790007

Expiratory

Inspiratory







6. Μην το χρησιμοποιείτε σε συνδυασμό με πηγές ακτινοβολίας.
ΓΙΑ ΤΙΣ Η. Π. Α. : Rx ONLY: Χορηγείται μόνο με ιατρική συνταγή. Η
ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η. Π. Α. επιτρέπει την πώληση του
οργάνου αυτού μόνον από ιατρό ή κατόπιν συνταγογράφησης
από ιατρό.
Προειδοποίηση
1. Για να αποφευχθεί οποιαδήποτε αύξηση της αντίστασης στη 
ροή: Αποφύγετε τη χρήση σε ασθενείς με άφθονες ή παχύρρευστες 
εκκρίσεις. Αποφύγετε τη χρήση σε συνδυασμό με άλλες πηγές 
ύγρανσης. Αποφύγετε τη χρήση μεταξύ του ασθενούς και μιας πηγής 
νεφελοποιημένων φαρμάκων. Να παρακολουθείτε το φίλτρο καθ’ 
όλη τη διάρκεια της χρήσης και να το αντικαθιστάτε αν παρουσιαστεί 
αυξημένη αντίσταση.
2. Προϊόν για μία μόνο χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε.
Η επαναχρησιμοποίηση αποτελεί απειλή για την ασφάλεια του
ασθενούς όσον αφορά την επιμόλυνση και τη δυσλειτουργία και 
θραύση του οργάνου. Ο καθαρισμός μπορεί να οδηγήσει σε
δυσλειτουργία του οργάνου.
Συνθήκες φύλαξης. Να φυλάσσεται μακριά από το άμεσο ηλιακό
φως. Συνιστώμενη φύλαξη σε θερμοκρασία δωματίου όταν παρέλθει 
η ενδεικνυόμενη διάρκεια ζωής του προϊόντος.
Περιβαλλοντικές συνθήκες λειτουργίας: Επαληθεύτηκε η απόδοση 
σε θερμοκρασία δωματίου/περιβάλλοντος στο επίπεδο της 
θάλασσας.
Απόρριψη. Μετά τη χρήση, το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται
σύμφωνα με τις οδηγίες ελέγχου των λοιμώξεων και απόρριψης
αποβλήτων του νοσοκομείου στην περιοχή σας.

lt Naudojimo instrukcijos
Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1 
naudojimo instrukcijų egzempliorius su viena pristatoma dėže, todėl 
instrukcijos turėtų būti prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dėl 
papildomų kopijų kiekio.
PASTABA. Paskirstykite instrukcijas visoms gaminių vietoms ir 
naudotojams. Šiose instrukcijose yra svarbios informacijos, 
susijusios su saugiu gaminio naudojimu. Prieš naudodami šį gaminį 
perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, įskaitant įspėjimus bei 
perspėjimus. Nesugebėjimas tinkamai laikytis įspėjimų, perspėjimų ir 
instrukcijų gali sukelti rimtą ar net mirtiną paciento sužalojimą. Rimti 
incidentai yra pranešami vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.
ĮSPĖJIMAS. ĮSPĖJIMO pranešimas suteikia svarbios informacijos
apie galimai pavojingą situaciją, kurios neišvengus galimas mirtinas 
arba sunkus sužalojimas.
PERSPĖJIMAS. PERSPĖJIMO pranešimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojingą situaciją, kurios neišvengus
galimas nedidelis arba vidutinis sužalojimas.
Paskirtis. Skirta sumažinti bakterinės ir virusinės taršos riziką 
naudojant anestezijos, gyvybiškai svarbias ir dirbtinio kvėpavimo sis-
temas ir / arba teikti hidrofobinę apsaugą, kad būtų išvengta galimo 
kryžminio užteršimo ir drėgmės perdavimo per stebėjimo linijas.
Indikacijos. Filtras turi būti jungiamas prie kvėpavimo sistemos  
iškvėpimo ir (arba) įkvėpimo angų nesudrėkintų dujų sraute, kad 
būtų sumažinta kryžminio paciento, kvėpavimo sistemos ir 
kvėpavimo/anestezijos įrangos užteršimo rizika. Maksimalus 
rekomenduojamas naudojimas, 168 valandos (7 dienos).
Kontraindikacijos. Venkite naudoti kartu su kitais drėkinimo 
šaltiniais. Negalima naudoti kvėpavimo sistemos mašinos gale. 
Stenkitės nenaudoti pacientams, kurių išskyros tirštos arba gausios. 
Reikia nuolat stebėti ir vertinti pacientų plaučių išskyras siekiant 
užtikrinti, kad pasyvaus drėkinimo pakanka norint patenkinti 
nuolatinius pacientų klinikinius poreikius. Filtras turi būti dedamas 
tik kvėpavimo sistemos įrangos gale, nenaudokite prie paciento 
jungties.
Gaminio naudojimas: Produktas skirtas naudoti ne ilgiau kaip 
168 valandas su įvairiomis kvėpavimo sistemomis, kvėpavimo ir 
anestezijos įranga, kuri gali būti naudojama ūmioje ir neūmioje 
aplinkoje, prižiūrint tinkamos kvalifikacijos medicinos personalui.
Pacientų kategorija. Produktų asortimentas tinkamas naudoti 
visoms pacientų grupėms, įskaitant suaugusiuosius, vaikus ir 
naujagimius kvėpavimo sistemos įrangos gale.
Patikra prieš pradedant naudoti
1. Prieš montuodami patikrinkite, ar sistemos komponentuose
nėra kliūčių ir svetimkūnių.
2. Prijunkite/atjunkite kūginę filtro jungtį prie/nuo kūginės kvėpavimo 
sistemos ir kvėpavimo įrangos jungties paspausdami bei pasukdami.
3. Įtaisius filtrą reikia patikrinti, ar kvėpavimo sistemoje nėra nuotėkių 
ir užkimšimų. Patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai prijungtos.
4. Nustatydami ventiliatoriaus parametrus apsvarstykite bet kokį
poveikį, kurį vidinis prietaiso tūris gali turėti paskirtos ventiliacijos
efektyvumui. Gydytojas turėtų atskirai įvertinti tai kiekvienam 
pacientui.
Naudojimo patikra
1. Stebėkite naudojamą filtrą ir pakeiskite, jei pamatote taršą arba
padidėjusį pasipriešinimą.
Perspėjimas
1. Filtrą gali naudoti tik tinkamos kvalifikacijos personalas prižiūrint 
gydytojui.
2. Siekiant išvengti taršos gaminys turėtų likti supakuotas tol, kol bus 
paruoštas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pažeista pakuotė.
3. Produktai buvo sukurti, patvirtinti ir pagaminti vienkartiniam 
naudojimui ir ne ilgesniam kaip 168 valandų laikotarpiui.
4. Gaminio negalima pakartotinai naudoti, valyti arba sterilizuoti.
5. Panaudotą gaminį reikia išmesti pagal vietines ligoninės, infekcijų 
kontrolės ir atliekų šalinimo taisykles.
6. Nenaudokite kartu su radiacijos šaltiniais.
SKIRTA JAV: Rx ONLY: Tik pagal receptą. Pagal federalinius
įstatymus šis prietaisas gali būti parduodamas tik gydytojui arba
gydytojo nurodymu.
Įspėjimas
1. Siekiant užkirsti kelią bet kokiam nepriimtinam pasipriešinimo
srautui didėjimui: Stenkitės nenaudoti pacientams, kurių išskyros
tirštos arba gausios. Venkite naudoti kartu su kitais drėkinimo 
šaltiniais. Venkite naudoti tarp paciento ir purškiamų vaistų šaltinio. 
Stebėkite naudojamą filtrą ir pakeiskite, jei yra padidėjęs 
pasipriešinimas.
2. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas kelia grėsmę pacientų saugumui dėl kryžminės 
infekcijos ir prietaiso gedimo ar lūžimo. Valymas gali sukelti prietaiso 
gedimą.
Laikymo sąlygos. Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
Rekomenduojama laikyti kambario temperatūroje nurodytą produkto 
galiojimo laiką.
Aplinkos eksploatavimo sąlygos: veikimas patikrintas 
kambario/aplinkos temperatūroje jūros lygyje.
Šalinimas. Panaudotą gaminį reikia išmesti pagal vietines ligoninės,
infekcijų kontrolės ir atliekų šalinimo taisykles. 

pl Instrukcja użytkowania
Instrukcja zawiera ważne informacje dotyczące bezpiecznego 
użytkowania produktu. Przed przystąpieniem do użytkowania tego 
urządzenia należy w całości przeczytać niniejszą nstrukcję 
użytkowania, w tym ostrzeżenia i przestrogi. Więcej kopii jest 
dostępnych na życzenie.
UWAGA: Instrukcję należy przekazać do wszystkich lokalizacji,
w których znajduje się produkt i jego użytkowników. Instrukcja
zawiera ważne informacje dotyczące bezpiecznego użytkowania
produktu. Przed przystąpieniem do użytkowania tego urządzenia
należy w całości przeczytać niniejszą instrukcję użytkowania, w
tym ostrzeżenia i przestrogi. Zignorowanie ostrzeżeń, przestróg
oraz instrukcji może doprowadzić do ciężkich obrażeń lub zgonu 
pacjenta. Poważne incydenty należy zgłaszać zgodnie z lokalnymi 
przepisami.
OSTRZEŻENIE: OSTRZEŻENIE dostarcza ważnych informacji
na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, która, jeśli nie uda
się jej zapobiec, może doprowadzić do zgonu lub poważnych
obrażeń.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza ważnych informacji na
temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, która, jeśli nie uda się
jej zapobiec, może doprowadzić do lekkich lub umiarkowanych
obrażeń.
Przeznaczenie. Przeznaczone do ograniczania ryzyka zaniec-
zyszczenia bakteriami i wirusami w układach oddechowych wykorzy-
stywanych do anestezji, intensywnej terapii i terapii oddechowej i/lub 
do zapewnienia ochrony hydrofobowej w celu zmniejszenia ryzyka 
zanieczyszczeń krzyżowych oraz zawilgocenia linii monitorujących.
Wskazania. Filtr należy umieścić w porcie wydechowym i/lub 
wdechowym układu oddechowego w nienawilżonym strumieniu 
gazu, aby zmniejszyć ryzyko zakażenia krzyżowego między 
pacjentem, układem oddechowym i sprzętem 
oddechowym/anestetycznym. Maksymalne zalecane użycie, 
168 godzin (7 dni).
Przeciwwskazania. Unikaj używania w połączeniu z innymi 
źródłami nawilżania. Unikać stosowania u pacjentów z bardzo gęstą 
lub obfitą wydzieliną. Wydzielinę z płuc pacjenta należy monitorować 
i oceniać w sposób ciągły, aby potwierdzić, że pasywne nawilżanie 
jest wystarczające do ciągłego zaspokajania potrzeb klinicznych 
pacjentów. Filtr należy umieszczać tylko na końcu układu 
oddechowego od strony urządzenia,, nie należy go używać na 
łączniku pacjenta.
Użycie produktu: Produkt jest przeznaczony do maksymalnie 
168 godzin użytkowania z różnymi układami oddechowymi, 
sprzętem oddechowym i anestezjologicznym, które mogą być 
używane w ostrych i nieostrych warunkach pod nadzorem 
odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego.
Kategoria pacjenta. Asortyment produktów nadaje się do 
stosowania we wszystkich populacjach pacjentów, w tym dorosłych, 
dzieci i noworodków, po stronie aparaturowej układu oddechowego.
Kontrola przed użyciem
1. Przed instalacją należy sprawdzić, czy wszystkie elementy
systemu są wolne od przeszkód i ciał obcych.
2. Podłączyć/odłączyć stożkowe połączenie filtra do stożkowego
połączenia układu oddechowego i urządzenia oddechowego,
popychając i obracając.
3. Po zainstalowaniu filtra układ oddechowy należy sprawdzić
pod kątem wycieków i niedrożności. Upewnić się, że wszystkie
połączenia są szczelne.
4. Ustawiając parametry respiratora, należy uwzględnić wpływ,
jaki może mieć wewnętrzna objętość urządzenia na wydajność
zaleconej wentylacji. Lekarz powinien ocenić to u danego pacjenta.
Kontrola przed użyciem
1. Monitorować filtr w trakcie użycia i wymienić go, jeśli widoczne
będą zanieczyszczenia lub wystąpi zwiększony opór.
Przestroga
1. Filtr może być używany wyłącznie pod nadzorem medycznym 
przez odpowiednio wykwalifikowany personel.
2. Aby uniknąć zanieczyszczenia, produkt powinien pozostawać
w opakowaniu do momentu uzyskania gotowości do jego użycia.
Nie używać produktu, jeśli opakowanie zostało uszkodzone.
3. Produkty zostały zaprojektowane, zatwierdzone i wyprodukowane 
do jednorazowego użytku przez okres nieprzekraczający 168 
godzin.
4. Produktu nie wolno używać ponownie, czyścić ani sterylizować.
5. Po użyciu produkt należy usunąć zgodnie z lokalnymi przepisami
lokalnego szpitala oraz rozporządzeniami dotyczącymi
kontroli zakażeń i usuwania odpadów.
6. Nie używaj w połączeniu ze źródłami promieniowania.
DOTYCZY USA: Rx ONLY: Zgodnie z prawem federalnym (USA)
niniejszy wyrób może być sprzedawany wyłącznie lekarzom lub
na ich zamówienie.
Ostrzeżenie
1. Aby zapobiec niedopuszczalnemu zwiększeniu oporu przepływu,
należy: Unikać stosowania u pacjentów z gęstą lub obfitą wydzieliną. 
Unikaj używania w połączeniu z innymi źródłami nawilżania. Unikaj 
stosowania między pacjentem a źródłem leków w nebulizacji. W 
trakcie użycia należy monitorować filtr i wymienić go w razie 
wystąpienia podwyższonego oporu.
2. Produkt przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku.
Nie używać ponownie. Ponowne użycie stanowi zagrożenie dla
bezpieczeństwa pacjenta w związku z możliwością przeniesienia
zakażenia oraz usterką lub pęknięciem urządzenia. Czyszczenie
może doprowadzić do usterki urządzenia.
Warunki przechowywania. Przechowywać z dala od 
bezpośredniego nasłonecznienia. Zalecane przechowywanie w 
temperaturze pokojowej przez wskazany okres trwałości produktu.
Środowiskowe warunki pracy: Wydajność zweryfikowana w 
temperaturze pokojowej/otoczenia na poziomie morza.
Usuwanie. Po użyciu produkt należy usunąć zgodnie z lokalnymi
przepisami lokalnego szpitala oraz rozporządzeniami dotyczącymi
kontroli zakażeń i usuwania odpadów.

ru Инструкция по применению
Эта инструкция содержит важную информацию для безопасного 
использования продукта. Перед использованием этого 
продукта ознакомьтесь с этой инструкцией по применению в 
полном объеме, включая предупреждения и предостережения. 
Дополнительные экземпляры доступны по запросу.
ПРИМЕЧАНИЕ. Распространите инструкцию по всем
расположениям продуктов и пользователей. Эта инструкция
содержит важную информацию для безопасного использования 
продукта. Перед использованием этого продукта ознакомьтесь 
с этой инструкцией по применению в полном объеме, 
включая предупреждения и предостережения. Несоблюдение 
предупреждений, предостережений и инструкций может 
привести к серьезным травмам или смерти пациента. О 
серьезных инцидентах следует сообщать в соответствии с 
местным законодательством.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. В блоке ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ
содержится важная информация о потенциально опасной
ситуации, которая может привести к смерти или серьезной
травме, если ее не предотвратить.
ОСТОРОЖНО! В блоке ОСТОРОЖНО содержится важная
информация о потенциально опасной ситуации, которая может 
привести к незначительной или умеренной травме, если ее не 
предотвратить.
Назначение. Для снижения риска бактериального и вирусного 
заражения в анестетической, реанимационной и дыхательной 
системе и/или обеспечить гидрофобную защиту для снижения 

возможного перекрестного загрязнения и передачи влаги по 
контрольным линиям.
Показания. Фильтр следует располагать в портах выдоха 
и/или вдоха дыхательной системы в потоке неувлажненного 
газа, чтобы снизить риск перекрестного загрязнения между 
пациентом, дыхательной системой и 
респираторным/анестезиологическим оборудованием. 
Максимальное рекомендуемое использование: 
168 часов (7 дней).
Противопоказания. Избегайте использования в сочетании с 
другими источниками увлажнения. Не устанавливайте фильтр 
на стороне аппарата. Не используйте у пациентов, имеющих 
очень густую или обильную мокроту. Легочные выделения 
пациентов следует постоянно контролировать и оценивать для 
подтверждения достаточного пассивного увлажнения с целью 
удовлетворения текущих клинических потребностей пациентов. 
Фильтр должен располагаться только на стороне оборудования 
дыхательной системы, не используйте его на соединении с 
пациентом.
Использование продукта: Изделие предназначено 
для использования в течение не более 168 часов с 
различными дыхательными системами, респираторным 
и анестезиологическим оборудованием, которые могут 
использоваться в острых и не острых условиях под 
наблюдением медицинского персонала с соответствующей 
квалификацией.
Категория пациентов. Ассортимент продукции подходит для 
использования на всех группах пациентов, включая взрослых, 
детей и новорожденных, на стороне оборудования дыхательной 
системы.
Проверка перед использованием
1. Перед установкой убедитесь, что все компоненты системы
не имеют препятствий и посторонних предметов.
2. Подсоедините/отсоедините конусное соединение фильтра к
конусному соединению дыхательного контура и дыхательного
оборудования, надавив и повернув его.
3. После установки фильтра дыхательный контур необходимо
проверить на наличие утечек и окклюзий. Убедитесь в 
надежности всех соединений.
4. При настройке параметров аппарата ИВЛ учитывайте любое 
воздействие внутреннего объема устройства на эффективность 
предписанной вентиляции. Клиницист должен оценить его для 
каждого отдельного пациента.
Проверка использования
1. Контролируйте фильтр во время использования и замените
его, если имеется визуальное загрязнение или повышенное
сопротивление.
Осторожно
1. Фильтр должен использоваться только под медицинским 
наблюдением квалифицированным персоналом.
2. Во избежание загрязнения продукт должен оставаться
упакованным вплоть до готовности к использованию. Не
используйте продукт, если упаковка повреждена.
3. Продукты были разработаны, утверждены и изготовлены 
для одноразового использования и в течение периода, не 
превышающего 168 часов.
4. Продукт нельзя повторно использовать, очищать или
стерилизовать.
5. После использования продукт необходимо утилизировать
в соответствии с местными правилами больницы, санитарно
эпидемиологическими правилами и правилами по утилизации
отходов.
6. Не используйте вместе с источниками излучения.
ДЛЯ США. Rx ONLY: ТОЛЬКО по предписанию врача.
Федеральный закон ограничивает продажу этого устройства
врачам или по их заказу.
Предостережение
1. Чтобы предотвратить любое недопустимое увеличение
гидравлического сопротивления: Не используйте у пациентов,
имеющих густую или обильную мокроту. Избегайте 
использования между пациентом и источником распыляемых 
лекарственных средств. Избегайте использования между 
пациентом и источником распыляемых наркотиков. 
Контролируйте фильтр во время использования и замените его, 
если имеется повышенное сопротивление.
2. Одноразовый продукт. Не используйте устройство повторно. 
Повторное использование представляет собой угрозу 
безопасности пациентов (перекрестной инфекции), а также 
неисправности и поломки устройства. Очистка может привести к 
неисправности устройства.
Условия хранения. Хранить в месте, защищенном от прямых
солнечных лучей. Рекомендуется хранить при комнатной
температуре в течение указанного срока годности продукта.
Окружающие условия эксплуатации: Рабочие характеристики 
проверены при комнатной температуре/температуре 
окружающей среды на уровне моря.
Утилизация. После использования продукт необходимо
утилизировать в соответствии с местными правилами больницы, 
санитарно-эпидемиологическими правилами и правилами по 
утилизации отходов.

cs Návod k použití
Návod k použití se nedodává samostatně. V každé krabici je k 
dispozici pouze jedna kopie návodu k použití, a proto by měly být 
návody uchovávány na místě přístupném všem uživatelům. Další 
kopie jsou k dispozici na vyžádání.
POZNÁMKA: Návod umístěte na všechna místa, kde se produkt
používá, a zpřístupněte všem uživatelům. Tento návod obsahuje
důležité informace pro bezpečné používání výrobku. Před použitím 
tohoto produktu si pečlivě přečtěte celý návod k použití včetně 
varování. Nedodržení varování, výstrah a pokynů může vést k 
vážnému zranění nebo smrti pacienta. Vážné incidenty je třeba 
hlásit podle místních předpisů.
VAROVÁNÍ: VAROVÁNÍ označuje důležité informace o potenciálně
nebezpečné situaci, která, pokud se jí nevyhnete, může mít za 
následek smrt nebo vážné zranění.
VÝSTRAHA: VÝSTRAHA označuje informace o potenciálně
nebezpečné situaci, která, pokud se jí nevyhnete, může vést k 
lehkému nebo středně těžkému zranění.
Určené použití. Pro omezení rizika bakteriální a virové kontaminace 
dýchacích systémů anestetické, intenzivní a respirační péče a/
nebo za účelem zajištění hydrofobní ochrany ke snížení potenciální 
křížové kontaminace a přenosu vlhkosti monitorovacími linkami.
Indikace. Filtr by měl být umístěn na expiračním a/nebo inspiračním 
portu dýchacího systému v proudu nezvlhčeného plynu, aby se 
snížilo riziko křížové kontaminace mezi pacientem, dýchacím 
systémem a dýchacím/anesteziologickým zařízením. Maximální 
doporučené použití, 168 hodin (7 dní).
Kontraindikace. Vyhněte se použití ve spojení s jinými zdroji 
zvlhčování. Nepoužívejte jej na přístrojovém konci dýchacího 
systému. Vyvarujte se použití u pacientů s velmi hustou nebo 
objemnou sekrecí. Pacienti s pulmonální sekrecí musí být průběžně 
sledováni a posuzováni, aby bylo možné potvrdit, že pasivní 
zvlhčování je pro klinické potřeby pacienta dostačující. Filtr musí 
být umístěn pouze na konci dýchacího systému, nepoužívejte jej u 
pacientského připojení.
Použití produktu: Výrobek je určen pro použití maximálně 168 
hodin s ​​řadou dýchacích systémů, dýchacích a anesteziologických 
přístrojů, které lze používat v akutním i neakutním prostředí pod 
dohledem příslušně kvalifikovaného zdravotnického personálu.
Kategorie pacientů. Produktová řada je vhodná pro použití u všech 
skupin pacientů včetně dospělých, dětí a novorozenců na konci 
zařízení dýchacího systému.
Kontrola před použitím
1. Před instalací zkontrolujte, zda žádná ze součástí systému
neobsahuje překážky a cizí předměty.
2. Zapojte/odpojte kuželové připojení filtru do kuželového hrdla
dýchacího systému a respiračního vybavení jeho zatlačením a 
současným otočením.
3. Po instalaci filtru musí být dýchací systém zkontrolován, zda těsní 
a je průchozí. Ověřte, zda jsou všechny spoje pevně zapojené.
4. Při nastavování parametrů ventilace vezměte v úvahu jakýkoli
možný dopad, který může mít vnitřní objem zařízení na účinnost
předepsané ventilace. Lékař musí tyto parametry posoudit u 
každého konkrétního pacienta.
Kontrola při použití
1. Filtr během používání sledujte, a bude-li viditelně kontaminován
nebo se bude zvětšovat kladený odpor, vyměňte ho.
Výstraha
1. Filtr smí být používán pouze pod lékařským dohledem příslušně 
kvalifikovaným personálem.
2. Aby se zabránilo kontaminaci, měl by produkt zůstat zabalený, 
dokud není připraven k použití. Pokud je obal poškozen, výrobek 
nepoužívejte.
3. Produkty byly navrženy, validovány a vyrobeny pro jednorázové 
použití a po dobu nepřesahující 168 hodin.
4. Výrobek nesmí být opakovaně používán, čištěn nebo sterilizován.
5. Po použití musí být produkt zlikvidován v souladu s místními 
nemocničními předpisy, předpisy pro kontrolu infekce a likvidaci 
odpadu.
6. Nepoužívejte ve spojení se zdroji záření.
FOR USA: Rx ONLY: Federální zákon USA omezuje prodej tohoto 
výrobku pouze na lékaře nebo na jeho objednávku.
Varování
Aby se zabránilo nepřijatelnému zvýšení průtokového odporu:
Nepoužívejte u pacientů s hustou nebo objemnou sekrecí. Vyhněte 
se použití ve spojení s jinými zdroji zvlhčování. Vyhněte se použití 
mezi pacientem a zdrojem nebulizovaných léků. Filtr během 
používání sledujte, a bude-li se průtokový odpor zvyšovat, vyměňte 
ho.
2. Výrobek na jedno použití. Nepoužívejte znovu. Opětovné použití 
představuje hrozbu pro pacientovu bezpečnost, pokud jde o 
křížovou infekci a poruchu a rozbití výrobku.
Skladovací podmínky. Chraňte před přímým slunečním světlem.
Doporučené skladování při pokojové teplotě po dobu 
skladovatelnosti výrobku. 
Provozní podmínky prostředí: Výkon ověřen na pokojové/okolní 
teplotě na úrovni moře.
Likvidace. Po použití musí být produkt zlikvidován v souladu s 
místními pravidly nemocnice, předpisy pro kontrolu infekcí a 
předpisy pro likvidaci odpadu.

hu Használati utasítás
Nem szállítunk külön használati utasítást mindegyik termékhez. 
Dobozonként csak 1 példány használati utasítás van mellékelve, 
ezért ezt minden felhasználó számára hozzáférhető helyen kell 
tartani. További másolatok kérésre rendelkezésre állnak.
MEGJEGYZÉS: A Használati utasítást juttassa el mindenhova,
ahol a terméket használják, illetve juttassa el az összes
felhasználónak. A jelen Használati utasítás fontos információkat
tartalmaz a termék biztonságos használatára vonatkozóan. A
termék használatba vétele előtt olvassa el a teljes Használati
utasítást, beleértve a figyelmeztetéseket és óvintelmeket is. Ha
nem tartja be megfelelően a figyelmeztetésekben, óvintelmekben
és utasításokban leírtakat, az a beteg súlyos sérüléséhez vagy
halálához vezethet. A súlyos eseményeket a helyi rendeletnek
megfelelően kell jelenteni.
FIGYELMEZTETÉS: A FIGYELMEZTETÉS kifejezés fontos
információt jelöl egy potenciálisan veszélyes szituációval 
kapcsolatban, amelyet ha nem kerülnek el, az halált vagy súlyos 
sérülést eredményezhet.
VIGYÁZAT: A VIGYÁZAT kifejezés fontos információt jelöl egy
potenciálisan veszélyes szituációval kapcsolatban, amelyet ha nem 
kerülnek el, az enyhe vagy közepesen súlyos sérülést 
eredményezhet.
Rendeltetésszerű használat Célja a bakteriális és vírusos 
fertőzések kockázatának csökkentése az anesztéziás, a kritikus 
ellátásban használatos, valamint a légzőrendszeri betegségek 
kezelésére szolgáló lélegeztető rendszerek használata során és/
vagy hidrofób védelem a monitorozási csöveken keresztül történő 
potenciális keresztszennyeződés és folyadékáramlás csökkentése 
érdekében.
Javallatok. A szűrőt a légzőrendszer kilégzési és/vagy belégzési 
nyílásánál kell elhelyezni nem párásított gázáramban, hogy 
csökkentse a keresztszennyeződés kockázatát a beteg, a 
légzőrendszer és a légző/érzéstelenítő berendezés között. 
Maximális ajánlott használati idő, 168 óra (7 nap).
Ellenjavallatok. Kerülje a más párásító forrásokkal való együttes 
használatát. Ne használja a légzőrendszer gépi végén. Ne használja 
olyan betegeknél, akiknek váladéka nagyon sűrű vagy bőséges. 
Folyamatosan monitorozni és vizsgálni kell azokat a betegeket, 
akiknek váladék van a tüdejében, hogy ellenőrizzék, a passzív 
párásítás elegendő mértékű-e a beteg aktuális klinikai igényeinek 
kielégítéséhez. A szűrőt csak a légzőrendszer berendezés végére 
szabad elhelyezni, ne használja a páciens csatlakozásánál.
A termék használata: A terméket legfeljebb 168 órás használatra 
tervezték különféle légzőrendszerekkel, légző- és érzéstelenítő 
berendezésekkel, amelyek akut és nem akut környezetben is 
használhatók, megfelelően képzett egészségügyi személyzet 
felügyelete mellett.
Betegkategóriák. A termékcsalád minden betegpopuláción 
használható, beleértve a felnőtteket, gyermekeket és újszülötteket a 
légzőrendszer berendezés végén.
Használat előtti ellenőrzés
1. A beszerelés előtt ellenőrizze, hogy a rendszer minden eleme
dugulástól és idegen testektől mentes-e.
2. Csavaró és toló mozdulattal csatlakoztassa/válassza le a szűrő
kúpos csatlakozását a lélegeztető rendszer és a lélegeztető
berendezés kúpos csatlakozójára/csatlakozójáról.
3. A szűrő beszerelése után ellenőrizze, hogy van-e szivárgás
vagy elzáródás a lélegeztető rendszerben. Ellenőrizze, minden
csatlakozás megfelelően rögzül-e.
4. A lélegeztetőgép paramétereinek beállításakor vegyen figyelembe
minden hatást, amit az eszköz belső térfogata kifejthet az előírt 
lélegeztetés hatékonyságára. Az orvosnak ezt minden betegnél 
külön fel kell mérnie.
Használat közbeni ellenőrzés

1. A használat során rendszeresen ellenőrizze a szűrőt, és cserélje 
ki, ha a szennyeződés látható benne, vagy megnő az ellenállás.
Vigyázat
1. A szűrőt csak megfelelően képzett személyzet orvosi felügyelete 
mellett használhatja.
2. A beszennyeződés elkerülése érdekében a használatba vételig 
tartsa a terméket a csomagolásában. Ne használja, ha a 
csomagolás sérült.
3. A termékeket egyszeri használatra és 168 órát meg nem haladó 
időtartamra tervezték, validálták és gyártották.
4. A terméket tilos újrafelhasználni, megtisztítani vagy sterilizálni.
5. Használat után a terméket a kórház fertőzésmegelőzésre és 
hulladékkezelésre vonatkozó helyi előírásai szerint kell 
ártalmatlanítani.
6. Ne használja sugárforrásokkal együtt.
Csak az USA esetében: Rx ONLY: KIZÁRÓLAG orvosi 
rendelvényre. A szövetségi törvények értelmében ez az eszköz 
kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.
Figyelmeztetés
1. Az áramlással szembeni ellenállás elfogadhatatlan mértékű
megemelkedésének elkerülése érdekében: Ne használja olyan
betegeknél, akiknek váladéka sűrű vagy bőséges. Kerülje a más 
párásító forrásokkal való együttes használatát. Kerülje a használatot 
a páciens és a porlasztott gyógyszerforrás között. A használat során 
rendszeresen ellenőrizze a szűrőt, és cserélje ki, ha megnő az 
ellenállás.
2. Egyszer használatos termék. Tilos újrafelhasználni. Az
újrafelhasználás az esetleges keresztfertőződés és az eszköz
meghibásodása vagy törése miatt veszélyt jelent a beteg 
biztonságára. A tisztítás az eszköz meghibásodását okozhatja.
Tárolási feltételek. Közvetlen napfénytől védve tárolandó. Ajánlott
tárolás szobahőmérsékleten a feltüntetett lejárati időn belül.
Környezetbarát működési feltételek: A teljesítmény ellenőrzése:
szoba/környezet hőmérséklete tengerszinten.
Ártalmatlanítás. Használat után a terméket a kórház
fertőzésmegelőzésre és hulladékkezelésre vonatkozó helyi előírásai 
szerint kell ártalmatlanítani.

sl Navodila za uporabo
Navodila za uporabo niso priložena vsakemu izdelku. V posamezni 
škatli je priložen samo 1 izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na 
mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom. Več izvodov je na voljo 
na zahtevo.
OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdelek 
uporablja, in vsem uporabnikom. Ta navodila vsebujejo 
pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Ta navodila za 
uporabo preberite v celoti, vključno z opozorili in svarili, preden 
uporabite ta izdelek. Če opozoril, svaril in navodil ne upoštevate 
pravilno, lahko pride do resne telesne poškodbe ali smrti bolnik. O 
resnih incidentih je treba poročati v skladu z lokalnimi predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije o 
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko prišlo do smrti ali 
hude telesne poškodbe, če je ne preprečimo.
SVARILO: SVARILO vsebuje pomembne informacije o potencialno
nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko prišlo do lahke ali zmerne 
telesne poškodbe.
Predvidena uporaba: Za zmanjšanje tvegan bakterijskih in virusnih 
kontaminacij dihalnih sistemov v anesteziji, kritični oskrbi in negi 
dihal in/ali za zagotovitev hidrofobne zaščite za zmanjšanje poten-
cialne navzkrižne kontaminacije in prenosa vlage skozi nadzorne 
linije.
Indikacije. Filter je treba namestiti na ekspiratorno in/ali inspiratorno 
odprtino dihalnega sistema v pretok nevlaženega plina, da se 
zmanjša tveganje navzkrižne kontaminacije med bolnikom, dihalnim 
sistemom in opremo za dihanje/anestezijo. Največja priporočena 
uporaba, 168 ur (7 dni).
Kontraindikacije. Izogibajte se uporabi v povezavi z drugimi viri 
vlaženja. Ne uporabljajte ga na strojnem koncu dihalnega sistema. 
Izogibajte se uporabi pri bolnikih z zelo gostimi ali obilnimi izločki. 
Bolnikove izločke iz pljuč morate stalno spremljati in ocenjevati, da 
se prepričate, da pasivno vlaženje zadostuje in izpolnjuje bolnikove 
klinične potrebe. Filter smete namestiti samo na strani dihalnega 
sistema, ki je del opreme, ne uporabljajte ga na priključku za 
bolnika.
Uporaba izdelka: Izdelek je namenjen za največ 168 ur uporabe 
z vrsto dihalnih sistemov, respiratorne in anestetične opreme, ki se 
lahko uporabljajo v akutnem in neakutnem okolju pod nadzorom 
ustrezno usposobljenega medicinskega osebja.
Kategorije bolnikov. Paleta izdelkov je primerna za uporabo na 
koncu opreme dihalnega sistema.pri vseh populacijah bolnikov, 
vključno z odraslimi, pediatričnimi in novorojenčki.
Pregled pred uporabo
1. Pred namestitvijo preverite, da so vsi sestavni deli sistema brez 
ovir in tujkov.
2. Zoženi priključek filter priključite na oz. odklopite z zoženega
priključka dihalnega sistema in respiratorne opreme s potiskom
in zasukom.
3. Po namestitvi filtra je treba dihalni sistem preveriti glede puščanja 
in zamašitve. Prepričajte se, da so vsi priključki trdno priključeni.
4. Pri nastavljanju parametrov ventilatorja upoštevajte vse morebitne 
vplive notranjega volumna naprave na učinkovitost predpisane 
ventilacije. Klinični strokovnjak mora to oceniti za vsakega bolnika 
posebej.
Preverjanje med uporabo
1. Filter spremljajte ves čas uporabe in ga zamenjajte, če opazite 
kontaminacijo ali povečan upor.
Svarilo
1. Filter lahko uporablja le ustrezno usposobljeno osebje pod 
zdravniškim nadzorom.
2. Da ne pride do kontaminacije, mora izdelek ostati zapakiran
do uporabe. Izdelka ne uporabljajte, če je ovojnina poškodovana.
3. Izdelki so bili zasnovani, potrjeni in izdelani za enkratno uporabo 
in za obdobje, ki ne presega 168 ur.
4. Izdelka ne smete ponovno uporabljati, očistiti ali sterilizirati.
5. Po uporabi je treba izdelek odstraniti v skladu s predpisi ustanove, 
predpisi za nadzor okužb in odstranjevanje odpadkov.
6. Ne uporabljajte v povezavi z viri sevanja.
ZA ZDA: Rx ONLY: Samo na recept. Zvezni zakon v ZDA omejuje
prodajo tega pripomočka na zdravnika ali njegovo naročilnico.
Opozorilo
1. Da preprečite nedopustno povečanje upora pretoka: Izognite
se uporabi pri bolnikih z gostimi ali obilnimi izločki. Izogibajte se 
uporabi v povezavi z drugimi viri vlaženja. Izogibajte se uporabi 
med bolnikom in virom nebuliziranih zdravil. Filter spremljajte ves 
čas uporabe in ga zamenjajte, če opazite vidno kontaminacijo ali 
povečan upor.
2. Izdelek za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ponovna
uporaba predstavlja nevarnost za bolnika zaradi navzkrižne okužbe 
ter okvare in zloma pripomočka. Čiščenje lahko povzroči okvaro 
pripomočka.
Pogoji za shranjevanje. Shranjujte zaščiteno pred neposredno
sončno svetlobo. Priporočeno shranjevanje pri sobni temperaturi
v navedenem roku uporabnosti.
Okoljski pogoji delovanja: Učinkovitost preverjena pri sobni/okoljski 
temperaturi na nadmorski višini morja.
Odstranjevanje. Po uporabi je treba izdelek odstraniti v skladu
s predpisi ustanove, predpisi za nadzor okužb in odstranjevanje
odpadkov.

lv Lietošanas instrukcija
Lietošanas norādījumi netiek nodrošināti atsevišķi. Katrā kastē tiek 
ievietots tikai 1 lietošanas norādījumu eksemplārs, tāpēc tas ir 
jāglabā visiem lietotājiem pieejamā vietā. Vairāk eksemplāru ir 
pieejami pēc pieprasījuma.
PIEZĪME. Izsniedziet lietošanas instrukcijas visās izstrādājuma
lietošanas vietās un visiem lietotājiem. Šīs lietošanas instrukcijas
ietver svarīgu informāciju par drošu izstrādājuma lietošanu. Pirms
izstrādājuma lietošanas rūpīgi izlasiet visus šajās lietošanas
instrukcijās sniegtos norādījumus, tostarp brīdinājumus un
piesardzības pasākumus. Brīdinājumu, piesardzības pasākumu un
norādījumu pareiza neievērošana var radīt pacientam nopietnas
traumas vai letālu iznākumu. Par nopietniem incidentiem jāziņo
sakaņā ar vietējiem noteikumiem.
BRĪDINĀJUMS. Paziņojums “BRĪDINĀJUMS” sniedz svarīgu
informāciju par iespējami bīstamu situāciju, kura, ja netiek novērsta,
var radīt nopietnu traumu vai letālu iznākumu.
UZMANĪBU! Paziņojums “UZMANĪBU!” sniedz svarīgu informāciju
par iespējami bīstamu situāciju, kura, ja netiek novērsta, var radīt 
vieglu vai vidēji nopietnu traumu.
Paredzētais lietojums Baktēriju un vīrusu piesārņojuma riska maz-
ināšanai anestēzijas, dzīvībai svarīgo funkciju uzraudzības un māk-
slīgās plaušu ventilācijas elpošanas iekārtās un/vai lai nodrošinātu 
hidrofobu aizsardzību krusteniskās kontaminācijas samazināšanai 
un mitruma pārvadei pa uzraudzības caurulītēm.
Indikācijas. Filtrs jānovieto elpceļu sistēmas izelpas un/vai ieelpas 
atverē nesamitrinātas gāzes plūsmā, lai samazinātu pacienta, 
elpošanas sistēmas un elpošanas/anestēzijas aprīkojuma 
savstarpējas inficēšanās risku. Maksimālais ieteicamais lietojums, 
168 stundas (7 dienas).
Kontrindikācijas. Izvairieties no lietošanas kopā ar citiem 
mitrināšanas avotiem. Nenovietot elpošanas sistēmas mašīnas gala. 
Nav ieteicams izmantot pacientiem ar ļoti biezu vai apjomīgu krēpu 
sekrēciju. Nepārtraukti jāuzrauga no pacienta plaušām izdalītie 
sekrēti, un tie jāpārbauda, lai pārliecinātos, ka pasīvā mitrināšana ir 
pietiekama un tā atbilst pacienta klīniskā stāvokļa vajadzībām. Filtru 
drīkst novietot tikai elpošanas sistēmas aprīkojuma galā, nelietojiet 
pie pacienta savienojuma.
Izstrādājuma lietošana: Produkts ir paredzēts lietošanai ne ilgāk kā 
168 stundas ar dažādām elpošanas sistēmām, elpošanas un 
anestēzijas iekārtām, kuras var lietot akūtā un neakūtā vidē atbilstoši 
kvalificēta medicīnas personāla uzraudzībā.
Pacientu kategorija. Produktu klāsts ir piemērots lietošanai visām 
pacientu grupām, tostarp pieaugušajiem, bērniem un 
jaundzimušajiem elpošanas sistēmas aprīkojuma galā.
Pārbaude pirms lietošanas
1. Pirms uzstādīšanas pārbaudiet, vai neviens ierīces komponents
nav nosprostots un vai tajos nav svešķermeņu.
2. Ar spiešanas un pagriešanas metodi pievienojiet/atvienojiet
filtra konusveida savienojumu pie/no elpošanas ierīces un
elpināšanas iekārtas konusveida savienojuma.
3. Pēc filtra uzstādīšanas ir jāpārbauda, vai nav radušās elpošanas 
iekārtas noplūdes un nosprostojumi. Pārbaudiet, vai visi savienojumi 
ir stingri.
4. Iestatot plaušu mākslīgās ventilācijas iekārtas parametrus,
jāņem vērā jebkāda ierīces iekšējā tilpuma iespējamā ietekme
uz paredzēto ventilācijas efektivitāti. Ārstam tas jānovērtē katram
pacientam individuāli.
Pārbaude lietošanas laikā
1. Uzraugiet filtru visā lietošanas laikā un nomainiet to, ja tiek 
konstatēts acīmredzams piesārņojums vai paaugstināta
pretestība.
Uzmanību!
1. Filtru drīkst lietot tikai atbilstoši kvalificēts personāls medicīniskā 
uzraudzībā.
2. Lai novērstu piesārņojuma risku, izstrādājumu drīkst izņemt
no iepakojuma tikai tad, kad tas ir nepieciešams lietošanai. Ja
iepakojums ir bojāts, izstrādājumu nedrīkst izmantot.
3. Produkti ir izstrādāti, validēti un ražoti vienreizējai lietošanai un uz 
laiku, kas nepārsniedz 168 stundas.
4. Izstrādājumu nedrīkst atkārtoti lietot, tīrīt vai sterilizēt.
5. Pēc lietošanas izstrādājums ir jāutilizē atbilstoši vietējiem 
slimnīcas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimniekošanas
noteikumiem.
6. Nelietot kopā ar starojuma avotiem.
LIETOŠANAI ASV: Rx ONLY: Tikai ar ārsta norīkojumu, saskaņā
ar federālo likumdošanu šo ierīci drīkst pārdot tikai ārstam vai pēc
ārsta pasūtījuma.
Brīdinājums
1. Lai novērstu jebkādu nepieļaujamu plūsmas pretestības
paaugstināšanos, jāņem vērā šādi nosacījumi: nav ieteicams
izmantot pacientiem ar biezu vai apjomīgu krēpu sekrēciju. 
Izvairieties no lietošanas kopā ar citiem mitrināšanas avotiem. 
Izvairieties no lietošanas starp pacientu un izsmidzināmo zāļu avotu. 
Filtrs ir jāuzrauga visā tā lietošanas laikā, un, ja rodas paaugstināta 
pretestība, tas jānomaina.
2. Vienreizējas lietošanas izstrādājums. Nelietojiet to atkārtoti.
Atkārtota lietošana rada draudus pacienta drošībai ar savstarpēju
inficēšanos un ierīces darbības traucējumus un bojājumus. Tīrīšana 
var radīt ierīces darbības traucējumus.
Uzglabāšanai nepieciešamie apstākļi. Nedrīkst uzglabāt tiešos
saules staros. Ieteicama glabāšana iekštelpas temperatūrā norādīto 
izstrādājuma glabāšanas laiku.
Vides ekspluatācijas apstākļi: veiktspēja pārbaudīta 
telpas/apkārtējās vides temperatūra jūras līmenī.
Utilizācija. Pēc lietošanas izstrādājums ir jāutilizē atbilstoši vietējiem 
slimnīcas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimniekošanas
noteikumiem.

et Kasutusjuhend
See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks. Enne 
toote kasutamist lugege juhend täielikult läbi, sealhulgas hoiatused 
ja ettevaatusabinõud. Soovi korral on võimalik saada rohkem 
koopiaid.
MÄRKUS. Jagage juhendit kõigis toote asukohtades ja kõigile
kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks
kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend täielikult läbi,
sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabinõud. Hoiatuste, 
ettevaatusabinõude ja juhiste eiramine võib tuua kaasa patsiendi 
raske vigastuse või surma. Tõsistest ohujuhtumitest tuleb teavitada
vastavalt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS! HOIATUS tähistab olulist teavet potentsiaalselt ohtliku
olukorra kohta, mille eiramine võib tuua kaasa surma või raske
vigastuse.
ETTEVAATUST! ETTEVAATUST tähistab olulist teavet 
potentsiaalselt ohtliku olukorra kohta, mille eiramine võib tuua kaasa
väikese või keskmise vigastuse.
Ettenähtud kasutusala. Vähendavad bakterite ja viirustega saas-

tumise riski anesteesia, intensiivravi ning respiratoorse ravi hinga-
missüsteemides ja/või et pakkuda hüdrofoobset kaitset, vähendada 
võimalikku ristsaastumist ja niiskuse levikut jälgimistorude kaudu.
Näidustused. Filter tuleb asetada hingamissüsteemi 
väljahingamis- ja/või sissehingamisavasse niisutamata gaasivoolus, 
et vähendada patsiendi, hingamissüsteemi ja 
hingamis-/anesteesiaseadmete vahelise ristsaastumise ohtu. 
Maksimaalne soovitatav kasutusaeg, 168 tundi (7 päeva).
Vastunäidustused. Vältige kasutamist koos teiste 
niisutusallikatega. Filter on mõeldud kasutamiseks 
hingamissüsteemi aparaadi poolses otsas-mitte kasutada 
patsiendipoolses ühenduses. Vältige kasutamist väga tihkete või 
rohkete sekreetidega patsientidel. 
Patsientide kopsusekreete tuleb pidevalt jälgida ja hinnata, et 
veenduda passiivse niisutuse piisavuses patsientide jätkuvate 
kliiniliste vajaduste jaoks. Filtrit tohib paigaldada ainult 
hingamissüsteemi seadme otsa, mitte kasutada patsiendi 
ühenduses.
Toote kasutamine:
Toode on ette nähtud kasutamiseks maksimaalselt 168 tundi koos 
erinevate hingamissüsteemide, hingamis- ja anesteesiaseadmetega, 
mida võidakse kasutada ägedas ja mitteägedas keskkonnas sobiva 
kvalifikatsiooniga meditsiinipersonali järelevalve all.
Patsiendi kategooria. Tootevalik sobib kasutamiseks kõikidele 
patsientide rühmadele, sealhulgas täiskasvanutele, lastele ja 
vastsündinutele hingamissüsteemi seadmete otsas.
Kasutuseelne kontroll
1. Enne paigaldamist kontrollige, et kõik süsteemi komponendid
oleksid takistuste ja võõrkehadeta.
2. Ühendage filtri koonusjas ühendus hingamissüsteemi ja
respiratoorsete seadmete koonusja ühendusega (või lahutage
sellest), kasutades lükkavat ning keeravat liigutust.
3. Pärast filtri paigaldamist tuleb hingamissüsteemi kontrollida lekete 
ja ummistuste suhtes. Veenduge, et kõik ühendused oleksid kindlad.
4. Ventilaatori parameetrite seadistamisel kaaluge igasugust mõju, 
mida seadme sisemaht võib avaldada määratud ventilatsiooni 
tõhususele. Klinitsist peab hindama seda individuaalse patsiendi 
järgi.
Kasutusaegne kontroll
1. Jälgige filtrit kogu kasutamise ajal ja vahetage see välja, kui 
esineb nähtavat saastumist või takistuse suurenemist.
Ettevaatust!
1. Filtrit tohivad kasutada ainult vastava kvalifikatsiooniga töötajad 
meditsiinilise järelevalve all.
2. Saastumise vältimiseks tuleb toode jätta pakendisse kuni
kasutamiseni. Ärge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.
3. Tooted on kavandatud, valideeritud ja toodetud ühekordseks 
kasutamiseks ja perioodiks, mis ei ületa 168 tundi.
4. Toodet ei tohi korduskasutada, puhastada ega steriliseerida.
5. Kasutamise järel tuleb toode kõrvaldada kohalike haigla, 
nakkustõrje ja jäätmekäitluseeskirjade kohaselt.
6. Mitte kasutada koos kiirgusallikatega.
USA: Rx ONLY: AINULT retseptiga. Föderaalseadus lubab seda
seadet müüa ainult arstil või arsti tellimusel.
Hoiatus!
1. Et vältida voolutakistuse igasugust vastuvõetamatut suurenemist, 
toimige järgmiselt. Vältige kasutamist tihkete või rohkete 
sekreetidega patsientidel. Vältige kasutamist koos teiste 
niisutusallikatega. Vältige kasutamist patsiendi ja pihustatud ravimite 
allika vahel. Jälgige filtrit kogu kasutamise ajal ja vahetage see välja, 
kui esineb takistuse suurenemine.
2. Ühekordselt kasutatav toode. Mitte korduvkasutada. 
Korduvkasutamine kujutab endast riski patsiendi ohutusele 
ristinfektsiooni ja toote funktsiooni häirete ja kahjustuse näol. 
Puhastamine võib põhjustada toote kahjustumist.
Hoiustamistingimused. Hoiustage eemal otsesest 
päikesevalgusest.
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote näidatud 
kasutusajal.
Keskkonnasäästlikud töötingimused: toimivus kontrollitud aadressil
ruumi/ümbruse temperatuur merepinnal.
Kõrvaldamine. Kasutamise järel tuleb toode kõrvaldada kohalike
haigla, nakkustõrje ja jäätmekäitluseeskirjade kohaselt.

bg Инструкции за употреба
Инструкциите за употреба не се доставят отделно. За всяка 
кутия е предвидено само 1 копие от инструкциите за употреба 
и то трябва да бъде съхранявано на достъпно за всички 
потребители място. Повече копия са налични при поискване.
ЗАБЕЛЕЖКА: Разпространете инструкциите до всички
местоположения и потребители на продукта. Настоящите
инструкции съдържат важна информация за безопасната
употреба на продукта. Преди да ползвате продукта, прочетете
докрай тези инструкции, включително предупрежденията.
Неспазването на предупрежденията и инструкциите може
да доведе до тежки наранявания или смърт на пациента.
Сериозни инциденти трябва да бъдат докладвани съгласно
местните разпоредби.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Предупрежденията дават важна
информация за потенциално опасни ситуации, които при 
неизбягване могат да доведат до смърт или тежко нараняване.
ВНИМАНИЕ: Препратките за внимание дават важна
информация за потенциално опасни ситуации, които при 
неизбягване могат да доведат до дребни или средни
наранявания.
Предназначение. За намаляване риска от бактериални 
и вирусни заразявания по време на анестезия, важни и 
поддържащи дихателни системи и/или за да се осигури 
хидрофобна защита за намаляване на потенциалното 
кръстосано замърсяване и пренасяне на влагата през линията 
за мониторинг.
Показания. Филтърът трябва да бъде позициониран в 
експираторния и/или инспираторния порт на дихателната 
система в поток от неовлажнен газ, за ​​да се намали рискът от 
кръстосано замърсяване между пациента, дихателната система 
и респираторното/анестетично оборудване. Максимална 
препоръчителна употреба, 168 часа (7 дни).
Противопоказания. Избягвайте използването заедно с други 
източници на овлажняване. Не използвайте в края на машината 
на дихателната система. Да не се използва при пациенти с
много гъсти или обилни секрети. Белодробните секрети на 
пациента трябва да бъдат под постоянен мониторинг и оценени, 
за да се потвърди, че пасивното овлажняване е достатъчно за 
покриване на клиничните потребности на пациента. Филтърът 
трябва да се позиционира само в края на оборудването на 
дихателната система, не го използвайте при връзката към 
пациента.
Използване на продукта: Продуктът е предназначен за 
максимум 168 часа употреба с набор от дихателни системи, 
респираторно и анестетично оборудване, които могат да 
се използват в остра и неостра среда под наблюдение от 
подходящо квалифициран медицински персонал.
Категория на пациента. Продуктовата гама е подходяща за 
използване при всички популации пациенти, включително 
възрастни, педиатрични и новородени в края на оборудването 
на дихателната система.
Проверка преди употреба
1. Преди инсталирането се уверете, че всички компоненти на
системата са чисти от чужди тела и задръствания.
2. Свържете/разкачете скосената връзка на филтъра към
скосената връзка на дихателната система и респираторното
оборудване, като натиснете и завъртите.
3. След инсталацията на филтъра трябва да проверите
дихателната система за течове и оклузии. Уверете се, че
всички връзки са надеждни.
4. Когато задавате параметрите на вентилатора, вземете под
внимание влиянието, което вътрешният обем на устройството
може да окаже върху ефективността на предписаната
вентилация. Клиницистът трябва да прецени това на
индивидуална база за всеки пациент.
Проверка по време на употреба
1. Наблюдавайте филтъра по време на употреба и го сменете, 
ако забележите замърсяване или увеличена резистентност.
Внимание
1. Филтърът трябва да се използва само под медицинско 
наблюдение от подходящо квалифициран персонал.
2. За да се избегне замърсяване, продуктът трябва да остане 
опакован, докато не бъде готов за използване. Не използвайте 
продукта, ако опаковката е повредена.
3. Продуктите са проектирани, валидирани и произведени за 
еднократна употреба и за период не по-дълъг от 168 часа.
4. Продуктът не трябва да се използва, почиства или 
стерилизира.
5. След употреба изхвърлете продукта в съответствие с
местните разпоредби на болничното заведение, контролния
орган за борба с инфекциозните заболявания и контролния
орган за изхвърляне на отпадъци.
6. Не използвайте заедно с източници на радиация.
ЗА САЩ: Rx ONLY: Само по лекарско предписание.
Федералното законодателство ограничава продажбата на
това изделие да се извършва само от или по поръчка на лекар.
Предупреждение
1. За да се предотврати неприемливо увеличение в
резистентността към потока: Да не се използва при пациенти
с гъсти или обилни секрети. Избягвайте използването заедно с 
други източници на овлажняване. Избягвайте употреба между 
пациента и източник на небулизирани лекарства. Наблюдавайте 
филтъра по време на употреба и го сменете, ако забележите 
увеличена резистентност.
2. Продукт за еднократно приложение. За еднократна употреба. 
Повторната употреба крие риск за безопасността на пациента 
поради кръстосани инфекции и повреждане/неизправност на 
устройството. Почистването може да доведе до повреждане на 
устройството.
Условия за съхранение Да се пази от пряка слънчева
светлина. Препоръчително съхранение при стайна температура 
по време на указания експлоатационен период на продукта.
Работни условия на околната среда: Ефективността е 
проверена на стайна/околна температура на морското равнище.
Изхвърляне След употреба изхвърлете продукта в 
съответствие с местните разпоредби на болничното заведение, 
контролния орган за борба с инфекциозните заболявания и 
контролния орган за изхвърляне на отпадъци.

sr Uputstvo za upotrebu
Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinačno. U svakoj kutiji 
se isporučuje samo 1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga 
treba čuvati na mestu dostupnom svim korisnicima. Više kopija je 
dostupno na zahtev.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima 
proizvoda. Ovo uputstvo sadrži važne informacije za bezbedno 
korišćenje proizvoda. Pre korišćenja proizvoda, pročitajte ovo 
uputstvo za upotrebu u celosti, uključujući upozorenja i mere opreza. 
Ako se ne pridržavate ovih upozorenja, mera opreza i uputstava na 
odgovarajući način, to može da dovede do ozbiljne povrede ili smrti 
pacijenta. 
Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima. 
UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje važne informacije o 
potencijalno opasnim situacijama koje, ako se ne izbegavaju, mogu 
da dovedu do smrti ili ozbiljne povrede. 
OPREZ: Izjava OPREZA daje važne informacije o potencijalno 
opasnim situacijama koje, ako se ne izbegavaju, mogu da dovedu 
do blage ili umerene povrede. 
Namena. Za smanjenje rizika od bakterijske i virusne kontaminacije 
sistema za disanje kod anestezije, intenzivne i respiratorne nege i/
ili za obezbeđivanje hidrofobne zaštite radijalizacije smanjene su 
moguće kontaminacije i prenošenja vlažnosti kroz linije za praćenje. 
Indikacije. Filter treba da bude pozicioniran na ekspiratornom i/ili 
inspiracionom portu sistema za disanje u protoku gasa koji nije 
vlažan, kako bi se smanjio rizik od unakrsne kontaminacije između 
pacijenta, sistema za disanje i opreme za disanje/anesteziju. 
Maksimalna 
preporučena upotreba, 168 sati (7 dana).
Kontraindikacije. Izbegavajte upotrebu u kombinaciji sa drugim 
izvorima ovlaživanja. Ne postavljati filter na sistemu za disanje 
prema aparatu. Izbegavajte korišćenje na pacijentima sa veoma 
gustom ili obilnom sekrecijom. Pulmološku sekreciju pacijenata 
treba stalno nadgledati i procenjivati da bi se potvrdilo da je pasivna 
humidifikacija dovoljna da ispuni stalne kliničke potrebe pacijenta. 
Filter se sme postaviti samo na kraju opreme sistema za disanje, ne 
koristiti na priključku za pacijenta.
Korišćenje proizvoda: Proizvod je namenjen maksimalnoj upotrebi 
od 168 sati sa nizom sistema za disanje, respiratorne i anestetičke 
opreme koja se može koristiti u akutnom i neakutnom okruženju pod 
nadzorom odgovarajuće kvalifikovanog medicinskog osoblja.
Kategorija pacijenta. Asortiman proizvoda je pogodan za upotrebu 
na svim populacijama pacijenata, uključujući odrasle, pedijatriju i 
novorođenčad na kraju opreme za disanje.
Provere pre upotrebe
1. Pre montiranja, uverite se da ni u jednoj komponenti sistema 
nema začepljenja i stranih tela. 
2. Priključite/izvadite sužavajuću vezu filtera na/iz sužavajuću/e 
vezu/e sistema za disanje i respiratorne opreme pokretom guranja i 
okretanja. 3. Nakon montiranja filtera, moraju da se provere 
eventualna curenja ili začepljenja sistema za disanje. Proverite da li 
su sve veze dobro pričvršćene. 
4. Prilikom podešavanja parametara respiratora razmotrite 
eventualni uticaj koji unutrašnja zapremina uređaja može imati na 
efikasnost propisane ventilacije. Kliničar treba da proceni ovo na 
osnovu pojedinačnog pacijenta.
Provere tokom upotrebe
1. Nadgledajte filter tokom upotrebe i zamenite ga ako dođe do 
vizuelne kontaminacije ili povećanog otpora.
Oprez
1. Filter se sme koristiti samo pod medicinskim nadzorom od strane 
odgovarajuće kvalifikovanog osoblja.
2. Da biste izbegli kontaminaciju, proizvod treba da ostane 

upakovan dok ne bude spreman za upotrebu. Nemojte koristiti 
proizvod ako je pakovanje oštećeno.
3. Proizvodi su dizajnirani, validirani i proizvedeni za jednokratnu 
upotrebu i za period koji ne prelazi 168 sati.
4. Proizvod ne sme da se ponovo upotrebljava, čisti ili steriliše. 
5. Nakon upotrebe, proizvod mora da se odloži u otpad u skladu 
sa lokalnim propisima bolnice, infektivne kontrole i propisima za 
odlaganje otpada.
6. Ne koristiti zajedno sa izvorima zračenja.
ZA SAD: Rx ONLY: SAMO na lekarski recept. Savezni zakon 
ograničava prodaju ovog uređaja samo od strane ili po nalogu 
lekara.
Upozorenje
1. Da biste sprečili neprihvatljivo povećanje otpora protoku: 
Izbegavajte korišćenje na pacijentima sa gustom ili obilnom 
sekrecijom. Izbegavajte upotrebu u kombinaciji sa drugim izvorima 
ovlaživanja. Izbegavajte upotrebu između pacijenta i izvora 
nebuliziranih lekova. Nadgledajte filter tokom upotrebe i zamenite ga 
ako dođe do povećanja otpora.
2. Proizvod za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo. Ponovna 
upotreba predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u smislu 
unakrsne infekcije i neispravnog rada i kvara uređaja. Čišćenje 
može da dovede do neispravnog rada uređaja.
Uslovi skladištenja. Čuvati dalje od direktne sunčeve svetlosti. 
Preporučeno skladištenje na sobnoj temperaturi tokom naznačenog 
roka trajanja proizvoda.
Radni uslovi u okruženju: Performanse verifikovane na 
sobnoj/ambijentalnoj temperaturi na nivou mora.
Odlaganje. Nakon upotrebe, proizvod mora da se odloži u otpad u 
skladu sa lokalnim propisima bolnice, infektivne kontrole i propisima 
za odlaganje otpada.

ro Instrucțiuni de utilizare
Instrucțiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie 
conține doar 1 exemplar al instrucțiunilor de utilizare și, prin urmare, 
trebuie păstrat într-un loc accesibil pentru toți utilizatorii. Mai multe 
copii sunt disponibile la cerere.
NOTĂ: Distribuiți instrucțiunile în toate locurile în care se află 
produsul și la toți utilizatorii. Aceste instrucțiuni conțin informații 
importante pentru utilizarea în siguranță a produsului. Citiți în 
în-tregime aceste instrucțiuni de utilizare, inclusiv avertizările și 
atenționările, înainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea 
corectă a avertizărilor, atenționărilor și instrucțiunilor poate duce la 
vătămări corporale grave sau decesul pacientului. Incidentele grave 
vor fi raportate conform reglementărilor locale.
AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizează informații importante
despre o situație potențial periculoasă, care, dacă nu este evitată, 
poate duce la deces sau vătămări grave.
ATENȚIONARE: O ATENȚIONARE furnizează informații importante
despre o situație potențial periculoasă, care, dacă nu este evitată, 
poate duce la vătămări minore sau moderate.
Utilizare prevăzută Pentru reducerea riscului de contaminare bac-
teriană sau virală în sisteme de ventilație pentru anestezie, terapie 
intensivă și tratamente ale sistemului respirator și/sau pentru a oferi 
protecție hidrofobă și a reduce posibila contaminare încrucișată și 
transmiterea umidității prin intermediul linii de monitorizare.
Indicații. Filtrul trebuie poziționat la capătul de expir și/sau inspir al 
circuitului de ventilație, pe un ram fără umidificare, pentru a reduce 
riscul de contaminare încrucișată între pacient, circuitul de ventilație 
și echipamentul respirator/anestezic. Utilizare maximă recomandată, 
168 de ore (7 zile).
Contraindicații. Evitați utilizarea împreună cu alte surse de 
umidificare. Nu se utilizează la capătul dinspre aparatul al sistemului 
de ventilație. Evitați utilizarea în cazul pacienților cu secreții foarte 
vâscoase sau abundente. Secrețiile pulmonare ale pacienților 
trebuie monitorizate și evaluate permanent pentru a confirma faptul 
că umidificarea pasivă este suficientă pentru asigurarea nevoilor
medicale ale ale pacienților. Filtrul trebuie poziționat numai la 
capătul din spre echipament al unui sistem de ventilație, nu îl utilizați 
la conexiunea pacientului.
Utilizarea produsului: Produsul este destinat pentru o utilizare de 
maximum 168 de ore cu o serie de sisteme de ventilație, 
echipamente respiratorii și pentru anestezie care pot fi utilizate în 
mediul acut și non-acut sub supravegherea personalului medical 
calificat corespunzător.
Categoria de pacienți. Gama de produse este potrivită pentru 
utilizare la toate tipurile de pacienți, inclusiv adulți, copii și 
nou-născuți, la capătul din spre echipament al sistemului de 
ventilație.
Verificare înaintea utilizării
1. Înainte de instalare, verificați faptul că nu există obstrucții sau
corpi străini la nivelul nici uneia dintre componentele sistemului.
2. Conectați/deconectați conectorul conic al filtrului la conectorul
conic al circuitului de ventilație și al echipamentului de ventilație
printr-o mișcare de împingere și răsucire.
3. După instalarea filtrului, circuite de ventilație trebuie verificat
pentru a depista eventualele scurgeri și ocluziuni. Verificați faptul
că toate conexiunile sunt sigure.
4. Atunci când programați parametrii ventilatorului, țineți cont de
orice eventual impact pe care volumul intern al dispozitivului l-ar
putea avea asupra eficienței ventilației prescrise. Medicul trebuie
să evalueze acest aspect la fiecare pacient în parte.
Verificare în timpul utilizării
1. Monitorizați filtrul pe întreaga durată a utilizării și înlocuiți-l
în cazul apariției unei contaminări vizibile sau a unei rezistențe
crescute.
Atenționare
1. Filtrul trebuie utilizat numai sub supraveghere medicală de către 
personal calificat corespunzător.
2. Pentru evitarea contaminării, produsul trebuie să rămână ambalat 
până când este gata de utilizare. Nu utilizați produsul dacă 
ambalajul este deteriorat.
3. Produsele au fost proiectate, validate și fabricate pentru o singură 
utilizare și pentru o perioadă care nu depășește 168 de ore.
4. Produsul nu poate fi reutilizat, curățat sau sterilizat.
5. După utilizare, produsul trebuie eliminat în conformitate cu
reglementările locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infecțiilor și cele privind eliminarea deșeurilor.
6. Nu utilizați împreună cu surse de radiații.
PENTRU SUA: Rx ONLY: Legea federală restricționează
comercializarea acestui dispozitiv doar de către sau pe baza
comenzii unui medic.
Avertisment
1. Pentru prevenirea oricărei creșteri inacceptabile a rezistenței
la flux: Evitați utilizarea în cazul pacienților cu secreții vâscoase
sau abundente. Evitați utilizarea împreună cu alte surse de 
umidificare. Evitați utilizarea între pacient și o sursă de 
medicamente nebulizate. Monitorizați filtrul pe întreaga durată a 
utilizării și înlocuiți-l în cazul apariției rezistenței crescute.
4. Produs de unică folosință. Nu reutilizați. Reutilizarea reprezintă
o amenințare pentru siguranța pacientului din cauza riscurilor de 
infecție încrucișată, funcționare defectuoasă și defectare a
dispozitivului. Curățarea poate cauza funcționarea defectuoasă
a dispozitivului.
Condiții de depozitare A se depozita ferit de lumina solară directă. 
Depozitarea recomandată la temperatura camerei pe durata de 
valabilitate indicată a produsului.
Condiții de mediu de funcționare: Performanță verificată la
temperatura camerei/ambientului, la nivelul mării.
Eliminare După utilizare, produsul trebuie eliminat în conformitate
cu reglementările locale ale spitalului, cele referitoare la controlul 
infecțiilor și cele privind eliminarea deșeurilor.

sk Návod na použitie
Návod na použitie nie je dodávaný samostatne. V každom balení 
je k dispozícii iba 1 kópia návodu na použitie a mala by sa preto 
uchovávať na dostupnom mieste pre všetkých používateľov. Ďalšie 
kópie sú k dispozícii na požiadanie.
POZNÁMKA: Pokyny poskytnite všetkým prevádzkam, kde sa 
produkt používa, a všetkým používateľom. Tieto pokyny obsahujú 
dôležité informácie týkajúce sa bezpečného používania produktu. 
Pred použitím tohto produktu si prečítajte celý návod na použitie 
vrátane výstrah a upozornení. Nesprávne dodržanie výstrah, 
upozornení a pokynov môže viesť k vážnemu zraneniu alebo smrti 
pacienta. Závažné nehody je potrebné hlásiť podľa miestnych 
nariadení.
VÝSTRAHA: VÝSTRAHA uvádza dôležité informácie o potenciálne
nebezpečnej situácii, ktorej ak sa nevyhnete, môže mať za následok 
smrť alebo vážne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE uvádza dôležité informácie o
potenciálne nebezpečnej situácii, ktorej ak sa nevyhnete, môže
mať za následok ľahké alebo mierne zranenie.
Použitie. Na zníženie rizika bakteriálnej a vírusovej kontaminácie 
počas anestézie v dýchacích systémoch pre intenzívnu starostlivosť 
a podporu dýchania a/alebo zabezpečenie hydrofóbnej ochrany 
na obmedzenie rizika krížovej kontaminácie a prenosu vlhkosti cez 
monitorovacie hadičky.
Indikácie. Filter by mal byť umiestnený na exspiračnom a/alebo 
inspiračnom porte dýchacieho systému v prúde nezvlhčeného 
plynu, aby sa znížilo riziko krížovej kontaminácie medzi pacientom, 
dýchacím systémom a dýchacím/anestetickým zariadením. 
Maximálne odporúčané použitie, 168 hodín (7 dní).
Kontraindikácie. Vyhnite sa používaniu v spojení s inými zdrojmi 
zvlhčovania. Nepoužívajte ho na konci dýchacieho systému stroja. 
Vyhýbajte sa použitiu u pacientov s veľmi hustými sekrétami alebo 
s veľkým množstvom sekrétov. Pľúcne sekréty pacientov sa musia 
nepretržite monitorovať a posudzovať, aby sa potvrdilo, že pasívne 
zvlhčovanie postačuje na uspokojenie pretrvávajúcich klinických 
potrieb pacienta. Filter musí byť umiestnený iba na konci dýchacieho 
systému, nepoužívajte ho pri prípojke pacienta.
Použitie produktu: Produkt je určený na maximálne 168 hodín 
používania s radom dýchacích systémov, dýchacích a anestetických 
zariadení, ktoré sa môžu používať v akútnom a neakútnom prostredí 
pod dohľadom vhodne kvalifikovaného zdravotníckeho personálu.
Kategória pacienta. Produktový rad je vhodný na použitie u 
všetkých skupín pacientov vrátane dospelých, detí a novorodencov 
na konci dýchacieho systému.
Kontrola pred použitím
1. Pred inštaláciou skontrolujte, či sú všetky komponenty systému
bez prekážok a cudzích telies.
2. Stlačením a pootočením pripojte/odpojte kužeľovité pripojenie
filtra ku kužeľovitému pripojeniu dýchacieho systému a dýchacieho
zariadenia.
3. Po inštalácii filtra skontrolujte dýchací systém, či neobsahuje
netesnosti alebo nie je upchatý. Skontrolujte, či sú všetky pripojenia 
zaistené.
4. Pri nastavovaní parametrov ventilácie zvážte akýkoľvek vplyv,
ktorý môže mať interný objem zariadenia na účinnosť predpísanej
ventilácie. Lekár to musí posúdiť individuálne u každého pacienta.
Kontrola počas použitia
1. Filter počas používania monitorujte a vymeňte ho, ak dôjde k
viditeľnej kontaminácii alebo zvýšenej odolnosti.
Upozornenie
1. Filter smie používať len pod lekárskym dohľadom vhodne 
kvalifikovaný personál.
2. Aby sa zabránilo kontaminácii, produkt musí ostať zabalený
dovtedy, kým sa nebude používať. Ak je balenie poškodené,
produkt nepoužívajte.
3. Výrobky boli navrhnuté, overené a vyrobené na jedno použitie a 
na obdobie nepresahujúce 168 hodín.
4. Produkt sa nesmie opakovane použiť, čistiť ani sterilizovať.
5. Po použití sa produkt musí zlikvidovať v súlade s miestnymi
nemocničnými predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcií a
likvidácie odpadu.
6. Nepoužívajte v spojení so zdrojmi žiarenia.
PRE USA: Rx ONLY: Iba na predpis. Federálne zákony obmedzujú
predaj tejto pomôcky na lekára alebo jeho predpis.
Výstraha
1. Aby sa zabránilo akémukoľvek neprijateľnému zvýšeniu odolnosti
voči prúdeniu: Vyhýbajte sa použitiu u pacientov s hustými 
sekrétami alebo s veľkým množstvom sekrétov. Vyhnite sa 
používaniu v spojení s inými zdrojmi zvlhčovania. Vyhnite sa 
použitiu medzi pacientom a zdrojom nebulizovaných liekov. Filter 
počas používania monitorujte a vymeňte ho, ak dôjde k zvýšeniu 
odolnosti.
4. Produkt na jedno použitie. Nepoužívajte opakovane. Opakované
použitie predstavuje hrozbu pre pacienta v súvislosti s krížovou 
infekciou a poruchou a poškodením zariadenia. Čistenie môže viesť 
k poruche zariadenia.
Podmienky skladovania. Skladujte mimo priameho slnečného
žiarenia. Priporočeno shranjevanje pri sobni temperaturi v 
navedenem roku uporabnosti.
Prevádzkové podmienky prostredia: Výkon overený pri 
izbovej/okolitej teplote na úrovni mora.
Likvidácia. Po použití sa produkt musí zlikvidovať v súlade s
miestnymi nemocničnými predpismi, predpismi v oblasti kontroly
infekcií a likvidácie odpadu.

hr Upute za uporabu
Upute za uporabu ne isporučuju se zasebno. Po kutiji se isporučuje 
samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo držati na 
lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni 
su na zahtjev.
NAPOMENA: Upute isporučite svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ove upute sadrže važne informacije o sigurnom 
korištenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti pročitajte
upute za uporabu, uključujući upozorenja i mjere opreza. 
Nepridržavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi rezultirati
ozbiljnim ozljedama ili smrću pacijenta. Ozbiljni incidenti koje
treba prijaviti prema lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava o UPOZORENJU sadrži važne informacije
o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju
izbjeći, mogle rezultirati smrću ili ozbiljnom ozljedom.
OPREZ: Izjava o mjerama OPREZA sadrži važne informacije o
potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju izbjeći,
mogle rezultirati lakšom ozljedom ili ozljedom srednje težine.
Namjena. Smanjuju rizik od bakterijske i virusne zaraze u sustavima 

za disanje za anestetičku, intenzivnu i respiratornu njegu i/ili za 
pružanje hidrofobne zaštite za smanjenje potencijalne križne kon-
taminacije i prijenosa vlage nadzornim vodovima.
Indikacije. Filter treba postaviti na ekspiratorni i/ili inspiratorni otvor 
dišnog sustava neovlaženi protok plina, kako bi se smanjio rizik od 
unakrsne kontaminacije između pacijenta, dišnog sustava i opreme 
za disanje/anesteziju. Maksimalno preporučeno korištenje, 168 sati 
(7 dana).
Kontraindikacije. Izbjegavajte korištenje u kombinaciji s drugim 
izvorima ovlaživanja. Nemojte koristiti na dijelu stroja sustava za 
disanje. Izbjegavajte uporabu na pacijentima s vrlo gustim ili obilnim 
sekrecijama. Sekrecije iz pluća pacijenta kontinuirano pratite i 
pregledavajte kako biste osigurali da pasivno ovlaživanje udovoljava 
trenutačnim kliničkim potrebama pacijenata. Filter se smije postaviti 
samo na kraju opreme dišnog sustava, nemojte ga koristiti na 
priključku za pacijenta.
Uporaba proizvoda: Proizvod je namijenjen za korištenje do najviše 
168 sati s nizom sustava za disanje, respiratorne i opreme za 
anesteziju koja se može koristiti u akutnom i neakutnom okruženju 
pod nadzorom odgovarajuće kvalificiranog medicinskog osoblja.
Kategorija pacijenta. Asortiman proizvoda prikladan je za upotrebu 
na svim populacijama pacijenata uključujući odrasle, djecu i 
novorođenčad na dijelu opreme dišnog sustava.
Provjera prije uporabe
1. Prije ugradnje provjerite postoje li na komponentama sustava
zapreke ili strana tijela.
2. Priključite/isključite suženi priključak filtra na suženi priključak
sustava za disanje i respiratorne opreme na način da ga pritisnete
i okrenete.
3. Nakon ugradnje filtra, provjerite postoje li pukotine ili začepljenja
na sustavu za disanje. Provjerite jesu li svi priključci spojeni.
4. Prilikom postavljanja parametra ventilatora uzmite u obzir
mogući utjecaj unutrašnjeg volumena proizvoda na učinkovitost
propisane ventilacije. Kliničar isti mora zasebno procijeniti za
svakog pacijenta.
Provjera tijekom uporabe
1. Nadgledajte filtar tijekom uporabe i zamijenite ga u slučaju
vizualnog onečišćenja ili većeg otpora.
Oprez
1. Filter se smije koristiti samo pod medicinskim nadzorom od strane 
odgovarajuće kvalificiranog osoblja.
2. Kako biste izbjegli onečišćenje, proizvod mora ostati spakiran
do trenutka uporabe. Ne koristite se proizvodom ako je ambalaža
oštećena.
3. Proizvodi su dizajnirani, validirani i proizvedeni za jednokratnu 
upotrebu i za razdoblje koje ne prelazi 168 sati.
4. Proizvod se ne smije ponovno koristiti, čistiti ili sterilizirati.
5. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odložiti u skladu s
lokalnim propisima bolnice te propisima za zaštitu od infekcija i
odlaganje otpada.
6. Ne koristiti u kombinaciji s izvorima zračenja.
Za SAD: Rx ONLY: Izdavanje ISKLJUČIVO na recept. Savezni
zakon ograničava prodaju ovog proizvoda po nalogu liječnika ili
od strane samog liječnika.
Upozorenje
1. Za sprječavanje nepoželjnog porasta otpora na protok: 
Izbjegavajte uporabu na pacijentima s gustim ili obilnim sekrecijama. 
Izbjegavajte korištenje u kombinaciji s drugim izvorima ovlaživanja. 
Izbjegavajte korištenje između pacijenta i izvora nebuliziranih 
lijekova. Nadgledajte filtar tijekom uporabe i zamijenite ga u slučaju 
većeg otpora.
2. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu.
Ponovna uporaba opasna je za sigurnost pacijenta zbog
mogućnosti križne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda.
Čišćenje može prouzročiti neispravnost proizvoda.
Uvjeti skladištenja. Ne skladištiti na izravnoj sunčevoj svjetlosti.
Preporučuje se skladištenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznačenog roka trajanja.
Okolinski radni uvjeti: Performanse potvrđene na na 
sobnoj/ambijentalnoj temperaturi na razini mora.
Odlaganje u otpad. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odložiti
u skladu s lokalnim propisima bolnice te propisima za zaštitu od
infekcija i odlaganje otpada.

tr Kullanım Talimatları
Kullanım talimatları tek başına verilmez. Her kutuda kullanım 
talimatlarının yalnızca 1 kopyası vardır ve bu kopyanın, tüm 
kullanıcıların erişebileceği bir yerde tutulması gerekir. Daha fazla 
kopya istek üzerine mevcuttur.
NOT: Talimatları ürünün kullanıldığı tüm konumlara ve tüm
kullanıcılara dağıtın. Bu talimatlar, ürünün güvenli bir şekilde
kullanımına yönelik önemli bilgiler içerir. Bu ürünü kullanmadan
önce uyarılar ve ikazlar dahil olmak üzere talimatların tamamını
okuyun. Uyarılara, ikazlara ve talimatlara gereğince uyulmaması
hastaların ciddi şekilde yaralanmasına veya hayatını kaybetmesine
neden olabilir. Yerel yönetmeliklere göre bildirilecek ciddi olaylar.
UYARI: UYARI ifadeleri, kaçınılmaması halinde ölüm veya ciddi
yaralanmalara yol açabilen potansiyel olarak tehlikeli durumlar
hakkında önemli bilgiler içerir.
İKAZ: İKAZ ifadeleri, kaçınılmaması halinde minör veya orta
dereceli yaralanmalara yol açabilen potansiyel olarak tehlikeli
durumlar hakkında önemli bilgiler içerir.
Kullanım Amacı. Anestezi, yoğun bakım ve solunum bakımı solu-
num sistemlerinde bakteriyel ve viral enfeksiyon riskini azaltmaya 
yönelik solunum filtreleri ve/veya i̇zleme hatları yoluyla çapraz kon-
taminasyon ve nem iletimi riskini azaltmak amacıyla su geçirmezlik 
koruması sağlamak için.
Endikasyonlar. Hasta, solunum sistemi ve solunum/anestetik 
ekipman arasında çapraz kontaminasyon riskini azaltmak için filtre, 
nemlendirilmemiş bir gaz akışında solunum sisteminin ekspiratuar 
ve/veya inspiratuar portuna yerleştirilmelidir. Önerilen maksimum 
kullanım, 168 Saat (7 gün).
Kontrendikasyonlar. Diğer nemlendirme kaynaklarıyla birlikte 
kullanmaktan kaçının. Solunum sisteminin makine ucunda 
kullanmayın. Çok kalın veya yoğun sekresyon gözlemlenen 
hastalarda kullanmaktan kaçının. Pasif nemlendirmenin hastaların 
devam eden klinik ihtiyaçlarını karşılamaya yeterli olup olmadığının 
doğrulanması için hastaların pulmoner sekresyonlarının sürekli 
olarak izlenmesi ve değerlendirilmesi gerekir. Filtre yalnızca bir 
solunum sisteminin ekipman ucuna yerleştirilmelidir, hasta 
bağlantısında kullanmayın.
Ürün Kullanımı: Ürün, uygun kalifiye tıbbi personelin gözetiminde 
akut ve akut olmayan ortamda kullanılabilen çeşitli solunum 
sistemleri, solunum ve anestezik ekipman ile maksimum 168 saat 
kullanıma yöneliktir.
Hasta Kategorisi. Ürün yelpazesi, solunum sisteminin ekipman 
ucundaki yetişkin, pediatrik ve yenidoğan dahil tüm hasta 
popülasyonlarında kullanıma uygundur.
Kullanım Öncesi Kontroller
1. Kurulumdan önce tüm sistem bileşenlerini tıkanma ve yabancı
maddeler açısından kontrol edin.
2. İtme ve döndürme hareketi ile filtrenin konik uçlu bağlantısını
solunum sisteminin ve solunum ekipmanının konik uçlu
bağlantısına bağlayın/çıkarın.
3. Filtre kurulumunun ardından solunum sistemi sızıntı ve 
tıkanmalara karşı kontrol edilmelidir. Tüm bağlantıların 
sağlamlığından emin olun.
4. Ventilatör parametrelerini ayarlarken cihazın iç hacminin
reçete edilen ventilasyonun etkinliği üzerindeki olası tüm etkilerini
göz önünde bulundurun. Klinisyen her bir hasta için ayrı ayrı
değerlendirmelidir.
Kullanım Sırasındaki Kontroller
1. Filtreyi, kullanım boyunca izleyin ve görsel kontaminasyon
veya direnç artışı halinde değiştirin.
İkaz
1. Filtre yalnızca uygun kalifiye personel tarafından tıbbi gözetim 
altında kullanılmalıdır.
2. Kontaminasyonun önlenmesi için, ürün kullanıma hazır hale
getirilene dek ambalajında tutulmalıdır. Ambalajı hasar görmüşse
ürünü kullanmayın.
3. Ürünler, tek kullanımlık ve 168 saati geçmeyen bir süre için 
tasarlanmış, onaylanmış ve üretilmiştir.
4. Ürün yeniden kullanılmamalı, temizlenmemeli veya sterilize
edilmemelidir.
5. Ürün kullanımdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi ve
atık imha düzenlemelerine uygun şekilde imha edilmelidir.
6. Radyasyon kaynakları ile birlikte kullanmayınız.
ABD İÇİN: Rx ONLY: Yalnizca reçeteyle satilir. Federal kanunlar
bu cihazın yalnızca bir hekim tarafından ya da hekim siparişi
üzerine satılabilmesi yönünde kısıtlama getirmektedir.
Uyarı
1. Akım direncinde kabul edilemez düzeyde artışları önlemek için:
Kalın veya yoğun sekresyon gözlemlenen hastalarda kullanmaktan
kaçının. Diğer nemlendirme kaynaklarıyla birlikte kullanmaktan 
kaçının. Hasta ile nebulize ilaç kaynağı arasında kullanmaktan 
kaçının. Filtreyi, kullanım boyunca izleyin ve direnç artışı durumunda 
değiştirin.
2. Tek kullanımlık ürün. Tekrar kullanmayın. Tekrar kullanılması,
çapraz enfeksiyon ve cihaz arızası ve bozulması açısından hasta
güvenliği için risk teşkil eder. Temizlenmesi, cihaz arızasına yol
açabilir.
Saklama. Koşulları Doğrudan güneş ışığına maruz kalmayacak
şekilde saklayın. Ürünün belirtilen raf ömrü boyunca oda 
sıcaklığında saklanması önerilir.
Çevresel Çalışma Koşulları: Performans doğrulandı deniz 
seviyesinde oda/ortam sıcaklığı.
İmha. Etme Ürün kullanımdan sonra yerel hastane, enfeksiyon
denetimi ve atık imha düzenlemelerine uygun şekilde imha
edilmelidir.


