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 boite. Il doit donc étre conservé
dans un endroit accessible a tous les utilisateurs. D’autres
exemplaires sont disponibles sur demande.

REMARQUE : distribuer les instructions a tous les emplacements
et utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi contient des
informations importantes sur I'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 entrainer des blessures graves ou le déces du
patient. Incidents graves a signaler conformément aux
réglementations locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : une mention AVERTISSEMENT fournit des
informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer un décés
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 entrainer des
blessures mineures ou modérées.

Usage prévu

Sont destinés a réduire le risque de contamination bactérienne

et virale dans les systémes 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 I'humidité par les lignes de surveillance.
Indications

Le filtre doit étre positionné au port expiratoire et/ou inspiratoire du
systeme respiratoire dans un flux de gaz non humidifié, afin de
réduire le risque de contamination croisée entre le patient, le
systéme respiratoire et 'équipement respiratoire/anesthésique.
Utilisation maximale recommandée, 168 heures (7 jours).
Contre-indications

Evitez de I'utiliser en conjonction avec d'autres sources
d’humidification. Eviter I'utilisation sur les patients présentant

des sécrétions tres épaisses ou abondantes. Les sécrétions
pulmonaires des patients doivent étre continuellement surveillées et
évaluées afin de confirmer que I'humidification passive est
suffisante pour répondre aux besoins cliniques continus des
patients. Le filtre ne doit étre placé qu’a I'extrémité équipement d’un
systeme respiratoire, ne pas I'utiliser au niveau du raccordement
patient.

Utilisation du produit :

Le produit est destiné a une utilisation maximale de 168 heures
avec une gamme de systémes respiratoires, d’équipements
respiratoires et d’anesthésie qui peuvent étre utilisés dans un
environnement de soins critiques ou non sous la supervision d’'un
personnel médical dament qualifié.

Catégorie de patients

La gamme de produits est adaptée a une utilisation sur toutes les
populations de patients, y compris les adultes, les enfants et les
nouveau-nés a I'extrémité équipement du systéme respiratoire.
Contréle avant utilisation

1. Avant l'installation, vérifier que tous les composants du systeme
sont exempts d’obstructions et de corps étrangers.

2. Brancher/débrancher le raccord conique du filtre au raccord
conique du systéme respiratoire et de I'équipement respiratoire
par une action de pousser et tourner.

3. Apres linstallation du filtre, il est nécessaire de vérifier que le
systeme ne présente pas de fuite ou d’obstruction. Vérifier que tous
les branchements sont solides.

4. Lors de la définition des paramétres de ventilation, tenir compte
de limpact que le volume interne le dispositif peut avoir sur
I'efficacité de la ventilation prescrite. Le médecin doit évaluer cet
impact au cas par cas pour chaque patient.

Contréle pendant l'utilisation

1. Surveiller le filtre tout au long de I'utilisation et le remplacer en
cas de contamination visuelle ou de résistance accrue.

Mise en garde

1. Le filtre ne doit étre utilisé que sous surveillance médicale par un
personnel diment qualifié.

2. Pour éviter toute contamination, le produit doit rester emballé
jusqu’au moment de I'utiliser. Ne pas utiliser le produit si
'emballage est endommagé.

3. Les produits ont été congus, validés et fabriqués pour un usage
unique et pour une durée n’excédant pas 168 heures.

4. Le produit ne doit pas étre réutilisé, nettoyé ou stérilisé.

5. Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
réglementations locales de I'hopital, de contréle des infections et
d’élimination des déchets.

6. Ne pas utiliser en conjonction avec des sources de rayonnement.
ETATS-UNIS: Rx ONLY: Uniquement sur ordonnance.
Conformément a la loi fédérale, ce produit peut uniquement étre
vendu ou prescrit sur ordonnance par un médecin.
Avertissement

1. Pour éviter toute augmentation inacceptable de la résistance

au débit : Eviter I'utilisation sur des patients présentant des
sécrétions épaisses ou abondantes. Evitez de I'utiliser en
conjonction avec d’autres sources d’humidification. Eviter
I'utilisation entre le patient et une source de médicaments
nébulisés. Surveiller le filtre tout au long de I'utilisation et le
remplacer en cas d’augmentation de la résistance.

2. Produit destiné a un usage unique. Ne pas rédutiliser. La
réutilisation présente une menace pour la sécurité des patients

en matiére d'infection croisée et de dysfonctionnement et rupture
de I'appareil. Le nettoyage peut provoquer un dysfonctionnement
du dispositif.

Conditions de stockage. Conserver I'appareil a I'abri des rayons
du soleil. Stockage recommandé a température ambiante pendant
la durée de conservation indiquée.

Conditions environnementales de fonctionnement : performances
vérifiées a température ambiante au niveau de la mer.
Elimination. Apres utilisation, le produit doit étre éliminé
conformément aux réglementations locales de I'hopital, de contréle
des infections et d’élimination des déchets.

de Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung wird nicht fiir jeden Artikel einzeln
bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der
Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fir
alle Benutzer zugénglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien
sind auf Anfrage erhaltlich.

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 einschlieBlich Warn- und
Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden. Bei
Nichtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise und
Anweisungen kénnen schwere Verletzungen oder der Tod des
Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfalle sind gemaR den
ortlichen Vorschriften zu melden.

WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen
zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei Missachtung

zum Todesfall oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.
VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei
Missachtung zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren
kann.

BestimmungsgemaRe Verwendung. Zur Verringerung des
Risikos einer bakteriellen und viralen Kontamination mit
Beatmungssystemen in der Anasthesie, Intensiv-Therapie und
Atemwegstherapie und / oder bereitstellung eines hydrophoben
Schutzes zur Reduzierung potenzieller Kreuzkontamination und
Feuchtigkeitsiibertragung durch Uberwachungsleitungen.
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-/Anéasthesiegeréat zu
verringern. Empfohlene maximale Nutzungsdauer: 168 Stunden

(7 Tage).

Kontraindikationen. Vermeiden Sie die Verwendung in Verbindung
mit anderen Befeuchtungsquellen. Verwendung bei Patienten mit
sehr dickflissiger oder UberméaRiger Sekretion in den Atemwegen
vermeiden. Die pulmonalen Sekrete von Patienten miissen
kontinuierlich Uberpriift und beurteilt werden, um sicherzustellen,
dass die passive Befeuchtung ausreicht, um den laufenden
klinischen Bedirfnissen der Patienten zu entsprechen. Der Filter
darf nur am Geréateende eines Beatmungssystems und nicht am
Patientenende positioniert werden.

Produktverwendung: Das Produkt ist fiir maximal 168 Stunden
Gebrauch mit verschiedenen Beatmungssystemen,

Beatmungs- und Anasthesiegeraten vorgesehen, die unter Aufsicht
von entsprechend qualifiziertem medizinischen Personal in akuten
und nicht akuten Situationen verwendet werden kdnnen.

Patientenkategorie. Die Produktpalette eignet sich fiir den Einsatz
bei allen Patientengruppen, einschlielich Erwachsenen, Kindern
und Neugeborenen am Gerateende des Beatmungssystems.
Uberpriifung vor dem Gebrauch

1. Vor der Installation Gberprifen, ob alle Systemkomponenten
frei von Verstopfungen und Fremdkérpern sind.

2. Die spitz zulaufende Verbindung des Filters durch Driicken und
Drehen mit dem konischen Anschluss des Beatmungssystems
und —gerats verbinden bzw. trennen.

3. Nach der Installation des Filters muss das Beatmungssystem
auf Undichtigkeiten und Okklusionen (berpriift werden. Uberpriifen,
ob alle Verbindungen sicher sind.

4. Bei der Einstellung der Ventilatorparameter miissen etwaige
Auswirkungen des internen Volumens des Gerats auf die
Wirksamkeit der verordneten Ventilation beriicksichtigt werden. Der
Arzt muss dies fir jeden Patienten einzeln bewerten.
Uberpriifung wahrend des Gebrauchs

1. Den Filter wahrend des Gebrauchs Uberpriifen und ersetzen,
falls eine sichtbare Verunreinigung oder erhéhter Widerstand
auftritt.

Vorsicht

1. Der Filter darf nur unter arztlicher 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 beschadigt ist.

3. Die Produkte wurden fiir den einmaligen Gebrauch und fiir einen
Zeitraum von héchstens 168 Stunden entwickelt, validiert und
hergestellt.

4. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder
sterilisiert werden. B

5. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Ubereinstimmung
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 ausschlieRlich an einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

Warnhinweis

1. Verhindern von unzumutbarer Erhéhung des Widerstands,
indem: Die Verwendung bei Patienten mit dickfliissiger oder
UbermaRiger 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 wahrend des Gebrauchs Uberpriifen und ersetzen, falls
erhohter Widerstand auftritt.

2. Produkt fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion

oder Bruch des Geréts flihren und stellt eine Gefahr fiir die
Patientensicherheit dar. Reinigung kann zu einer Fehlfunktion
des Gerats filhren.

Lagerbedingungen. Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.
Betriebsumgebungsbedingungen: Leistung verifiziert bei
Raumtemperatur/Umgebungstemperatur auf Meereshohe.
Entsorgung. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in
Ubereinstimmung 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, debera 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 informacion
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 informacion
importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se
evita, podria provocar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCION: Una PRECAUCION proporciona informacion
importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se
evita, podria provocar lesiones leves o moderadas.

Uso previsto. Para reducir el riesgo de contaminacion bacteriana
y virica en circuitos respiratorios de anestesia, cuidados

intensivos y de soporte ventilatorio y/o proporcionar proteccion
hidrofébica para reducir la contaminacion cruzada potencial

y la transmisién de la humedad a través de las lineas de
monitorizacion.

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 contaminacion cruzada entre
el paciente, el circuito respiratorio y el equipo
respiratorio/anestésico. Uso maximo recomendado, 168 Horas

(7 dias).

Contraindicaciones. Evite el uso junto con otras fuentes de
humidificacion. 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 humidificacion pasiva es suficiente para satisfacer las
necesidades clinicas en curso de los pacientes. El filtro solo debe
colocarse en el extremo de la maquinade un circuito respiratorio, no
lo use en la conexion al paciente.

Uso del producto:

El producto esta disefiado para un uso maximo 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 supervision de personal médico debidamente
cualificado.

Categoria de pacientes. La gama de productos es adecuada para
su uso en todas las poblaciones de pacientes, incluidos adultos,
pediatricos y neonatos en el extremo de la maquina del circuito
respiratorio.z circuito respiratorio.

Comprobacioén previa al uso

1. Antes de la conexién, compruebe que ninguno de los
componentes del sistema presenta obstrucciones ni cuerpos
extrafios.

2. Conecte/desconecte la conexion conica del filtro a la conexion
cdnica del circuito respiratorio y el equipo respiratorio con una
accion 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 parametros del ventilador, considere el impacto
que el volumen interno del dispositivo pueda tener sobre la eficacia
de la ventilacion prescrita. El facultativo debe evaluar este aspecto
para cada paciente de manera individual.

Comprobacién durante el uso

1. Monitorice el filtro durante todo su uso y sustitiyalo si se detecta
contaminacion visual o mayor resistencia.

Precaucion

1. Elfiltro solo debe ser utilizado bajo supervision médica por
personal debidamente cualificado.

2. Para evitar su contaminacion, el producto debe mantenerse
empagquetado hasta que se vaya a usar. No utilice el producto si

el envase esta dafado.

3. Los productos han sido disefiados, validados y fabricados para
un solo uso y por un periodo 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
eliminacion de residuos.

6. No usar junto con fuentes de radiacion.

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 humidificacién. Evite el

uso entre el paciente y una fuente de medicamentos nebulizados.
Monitorice el filtro durante todo su uso y sustitiyalo si detecta
mayor resistencia.

2. Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion representa
una amenaza para la seguridad del paciente en términos de
infeccion cruzada y de averia y rotura del dispositivo. La limpieza
puede provocar una averia del dispositivo.

Condiciones de almacenamiento. Aimacenar lejos de la luz
solar directa. Durante la vida util indicada del producto, se
recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.

Condiciones Ambientales de Funcionamiento: Rendimiento
verificado a temperatura ambiente a nivel del mar.

Eliminacion. Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo
con las normativas locales del hospital, de control de infecciones y
de eliminacion de residuos.

pt Instrucoes de utilizagao

As instrugdes de utilizagao ndo séo fornecidas individualmente.
Apenas é fornecida uma copia das instrugdes de utilizagéo por
caixa, pelo que devem ser mantidas num local acessivel a todos os
utilizadores. Cépias extra disoniveis mediante pedido.

NOTA: distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores
do produto. Estas instrugdes contém informagdes importantes
para a utilizagcdo segura do produto. Leia estas instrugbes de
utilizagdo na integra, incluindo as adverténcias e precaugoes,
antes de utilizar este produto. Ndo cumprir rigorosamente as
adverténcias, as precaugdes e as instru¢cdes pode resultar em
lesBes graves ou na morte no doente. Incidentes graves devem
ser reportados de acordo com a regulamentagéo local.
ADVERTENCIA: Uma declaragdo de ADVERTENCIA fornece
informagdes importantes sobre uma situagéo potencialmente
perigosa, que, se nao for evitada, pode resultar em morte ou
lesbes graves.

CUIDADO: Uma declaragao de CUIDADO fornece informagdes
importantes sobre uma situagao potencialmente perigosa, que, se
néo for evitada, pode resultar em lesdes ligeiras ou moderadas.
Utilizagao prevista. Para reduzir o risco de contaminagao bacteria-
na e viral em circuitos respiratorios anestésicos, de cuidados
intensivos e respiratorios e/ou para fornecer uma protegéo
hidrofobica para reduzir a contaminagéo cruzada potencial e
transmissé@o de humidade através das linhas de monitorizagao.
Indicagées. O filtro deve ser posicionado na porta expiratédria e/ou
inspiratoria do sistema respiratério em um fluxo de gas néo
umidificado, para reduzir o risco de contaminagéo cruzada entre o
paciente, o sistema respiratério e o equipamento
respiratério/anestésico. Uso maximo recomendado, 168 horas

(7 dias).

Contraindicagoes. Evite 0 uso em conjunto com outras fontes de
umidificagdo. Nao use na extremidade da maquina do sistema
respiratorio. Evite utilizar em doentes com secregées muito
espessas ou abundantes. As secregdes pulmonares do doente
devem ser continuamente monitorizadas e avaliadas para confirmar
que a humidificagéo passiva ¢ suficiente para satisfazer as
necessidades clinicas do doente. O filtro deve ser posicionado
apenas na extremidade do equipamento de um sistema
respiratorio, ndo use na conexdo do paciente.

Utilizacao do produto: O produto destina-se a um uso maximo de
168 horas com uma variedade de sistemas respiratérios,
equipamentos respiratérios e anestésicos que podem ser usados
no ambiente agudo e ndo agudo sob a supervisdo de pessoal
médico devidamente qualificado.

Categoria de doente. A linha de produtos é adequada para uso em
todas as populagdes de pacientes, incluindo adultos, pediatricos e
neonatos na extremidade do equipamento do sistema respiratério.
Verificagdo pré-utilizacdo

1. Antes da instalagao, verifique se todos os componentes do
sistema estéo livres de obstrugdes e de corpos estranhos.

2. Ligue/desligue a ligagéo coénica do filtro a/da conexao conica

do circuito respiratério e do equipamento respiratério, fazendo
pressao e rodando ao mesmo tempo.

3. Apos a instalacao do filtro, o circuito respiratério deve ser
verificado quanto a fugas e oclusées. Verifique se todas as ligagdes
estéo seguras.

4. Ao definir os parametros do ventilador, considere qualquer
impacto que o volume interno do dispositivo possa ter na eficacia
da ventilagdo prescrita. O médico deve avaliar o impacto para
cada doente.

Verificagdo durante a utilizagdo

1. Monitorize o filtro durante a utilizagé@o e substitua-o se ocorrer
contaminagao visivel ou a resisténcia aumentar.

Precaugoes

1. O Filtro s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica por pessoal
devidamente qualificado.

2. Para evitar a contaminagéo, o produto deve permanecer
embalado até estar pronto a utilizar. Nao utilize o produto se a
embalagem estiver danificada.

3. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para uso
unico e por um periodo nédo superior a 168 horas.

4. O produto nédo deve ser reutilizado, limpo ou esterilizado.

5. Apds a utilizagdo, o produto deve ser eliminado em conformidade
com os regulamentos locais do hospital, de controlo de infegdes e
sobre eliminagéo de residuos.

6. Nao use em conjunto com fontes de radiag&o.

PARA EUA: Rx ONLY: Vendido apenas mediante receita médica.
Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescrigdo médica.

Adverténcia

1. Para evitar um aumento inaceitavel da resisténcia ao fluxo:
Evite utilizar em doentes com secrecdes espessas ou abundantes.

Evite o uso em conjunto com outras fontes de umidificagdo. Evite o
uso entre o paciente e uma fonte de medicamentos nebulizados.
Monitorize o filtro durante a utilizagéo e substitua-o em caso de
aumento da resisténcia.

2. Produto de utilizagéo unica. Nao reutilizar. A reutilizagéo coloca
em risco a seguranga do doente em termos de infecdo cruzada

e falha ou avaria do dispositivo. A limpeza pode levar a falha do
dispositivo.

Condigdes de armazenamento. Conserve protegido da luz solar
direta. Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente
durante o periodo de vida util indicado do produto.

Condigdes Ambientais de Operagédo: Desempenho verificado em
temperatura ambiente/ambiente ao nivel do mar.

Eliminagao. Apos a utilizagéo, o produto deve ser eliminado

em conformidade com os regulamentos locais do hospital, de
controlo de infe¢des e sobre eliminacdo de residuos.

it Istruzioni per l'uso

NOTA: Mettere a disposizione le istruzioni per I'uso in tutti i luoghi
in cui si utilizza il prodotto e a tutti gli utenti. Queste istruzioni
contengono informazioni importanti per I'uso sicuro del prodotto.
Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le presenti
istruzioni per I'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni. La
mancata osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni per
I'uso pud 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, pud causare lesioni gravi o decesso.
PRECAUZIONE: una PRECAUZIONE fornisce importanti
informazioni su una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non viene evitata, pud causare lesioni lievi o moderate.
Destinazione d’uso. Per ridurre il rischio di contaminazione batteri-
ca e virale durante I'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'umidita 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 contaminacién cruzada entre
el paciente, el sistema respiratorio y el equipo
respiratorio/anestésico. Uso maximo recomendado, 168 Horas

(7 dias).

Controindicazioni. Evite el uso junto con otras fuentes de humidi-
ficacion. Non utilizzare a lato macchina del circuito per ventilazione.
Evitare 'uso su pazienti con secrezioni molto dense o copiose. Le
secrezioni polmonari del paziente devono essere costantemente
monitorate e valutate per confermare che '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 respiracion,
no lo use en la conexién del paciente.

Uso del prodotto:

Il prodotto € 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 € adatta per I'uso su
tutte le popolazioni di pazienti inclusi adulti, pediatrici e neonati
all’estremita 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 puo avere
sull’efficacia della ventilazione prescritta. Questo deve essere
valutato dallo specialista su base individuale.

Controlli durante I'uso

1. Monitorare il filtro durante I'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 I'imballaggio
risulta danneggiato.

3. | prodotti sono stati progettati, convalidati e fabbricati per un uso
singolo e per un periodo non superiore a 168 ore.

4. |l prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato.

5. Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita 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 I'uso su pazienti con secrezioni dense o copiose. Evitare
l'uso in combinazione con altre fonti di umidificazione. Evitare '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 pud portare
a malfunzionamento del dispositivo.

Condizioni di conservazione. Conservare al riparo dalla luce
solare diretta. Conservare a temperatura ambiente per la durata

di validita indicata del prodotto.

Condizioni ambientali di esercizio: Prestazioni verificate al
temperatura ambiente/ambiente al livello del mare.

Smaltimento. Dopo I'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 patiént. 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 bacteriéle 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
patiént, 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 pati€énten met zeer dikke of
overvloedige secreties. Pulmonaire secreties van de patiént moeten
continu worden gecontroleerd en beoordeeld om te bevestigen dat
passieve bevochtiging voldoende is om aan de huidige klinische
behoeften van de patiént te voldoen. Het filter mag alleen aan het
apparaat uiteinde van een beademingssysteem worden geplaatst,
niet bij de patiéntaansluiting (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.

Patiéntencategorie. Het productassortiment is geschikt voor
gebruik bij alle patiénten populaties, inclusief volwassenen,
pediatrische patiénten en pasgeborenen aan de apparatuur zijde
van het beademingssysteem.

Controles voor 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 patiént 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 patiénten met dikke of
overvloedige secreties. Vermijd gebruik in combinatie met andere
bevochtigingsbronnen. Vermijd gebruik tussen de patiént 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 patiént 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 falger hver forpakning og ber derfor
oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere. Flere eksemplarer er
tilgjengelig pa foresparsel.

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, for du bruker dette produktet.
Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler, forholdsregler

og instruksjoner kan fgre til alvorlig skade eller dgd 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 unngas, kan
resultere i dad eller alvorlig skade.

FORHOLDSREGEL: En FORHOLDSREGEL-meddelelse gir
viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den
ikke unngas, kan resultere i mindre eller moderat skade.

Tiltenkt bruk. For & redusere risikoen for bakteriell og viral
kontaminasjon i pustesystem innen anestesi, kritisk og respiratorisk
behandling og/eller gi hydrofob beskyttelse for & redusere
potensiell krysskontaminering og fuktoverfgring gjennom
overvakningsslanger.

Indikasjoner. Filteret bar plasseres ved utandings- og/eller
inspirasjonsporten til pustesystemet i en ikke-fuktet gasstrem, for &
redusere risikoen for krysskontaminering mellom pasienten,
pustesystemet og andedretts-/anestesiutstyr. Maksimal anbefalt
bruk, 168 timer (7 dager).

Kontraindikasjoner. Unngé bruk sammen med andre
fuktighetskilder. Ma ikke brukes ved maskinenden av
pustesystemet. Unnga bruk pa pasienter med veldig tyktflytende
eller store mengder sekret. Pasientens pulmonelle sekreter skal
overvakes kontinuerlig og vurderes for a bekrefte at passiv
luftfukting er tilstrekkelig for a oppfylle pasientens pagaende kliniske
behov. Filteret ma kun plasseres ved utstyrsenden av et
pustesystem, ma ikke brukes ved pasienttilkoblingen.
Produktbruk:

Produktet er beregnet for maksimalt 168 timers bruk med en rekke
pustesystemer, andedretts- og anestesiutstyr som kan vaere i bruk i
det akutte og ikke-akutte miljget under tilsyn av passende kvalifisert
medisinsk personell.

Pasientkategori. Produktutvalget er egnet for bruk pa alle
pasientpopulasjoner inkludert voksne, pediatriske og nyfadte i
utstyrsenden av pustesystemet.

Kontroll for bruk

1. Fer installasjon, kontroller at alle systemkomponenter er fri for
hindringer og fremmedlegemer.

2. Koble til/fra den koniske koblingen til filteret til den koniske
koblingen pa pustesystemet og respirasjonsutstyret ved bruk av
en trykk og vri-handling.

3. Etter installasjonen av filteret ma puste-systemet kontrolleres
for lekkasjer og okklusjoner. Kontroller at alle koblinger er sikre.

4. Nar ventilasjonsparametrene stilles inn, ma eventuell pavirkning
som det interne volumet til enheten kan ha pa effektiviteten av
foreskrevet ventilasjon tas i betraktning. Legen ber vurdere dette
pa et individuelt pasient-grunnlag.

Kontroll under bruk

1. Overvak filteret gjennom bruk og skift det ut hvis visuell
kontaminering eller gkt motstand oppstar.

Forholdsregel

1. Filteret skal kun brukes under medisinsk tilsyn av kvalifisert
personell.

2. For & unnga kontaminering, bar produktet vaere i emballasjen

til det er klart for bruk. Produktet ma 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 ma ikke gjenbrukes, rengjgres eller steriliseres.

5. Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til forskrifter for
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.

6. Ma ikke brukes sammen med stralingskilder.

FOR USA: Rx ONLY: KUN Rx. Fgderal lov krever at denne enheten
selges av eller pa ordre fra en lege.

Advarsel

1. For a forhindre uakseptabel gkning i motstanden mot stremning:
Unnga bruk pa pasienter med tyktflytende eller store mengder
sekret. Unnga bruk sammen med andre fuktighetskilder. Unnga
bruk mellom pasienten og en kilde til nebuliserte legemidler.
Overvak filteret gjennom bruk og skift det ut hvis gkt motstand
oppstar.

2. Produkt for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer
en trussel mot pasientsikkerhet nar det gjelder kryssinfeksjon og
funksjonssvikt og edeleggelse pa enheten. Rengjering kan fere til
funksjonssvikt pa enheten.

Lagringsforhold. Oppbevares utenfor direkte sollys. Anbefalt
oppbevaring ved romtemperatur i lopet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

Miljgmessige driftsforhold: Ytelse verifisert ki
rom-/omgivelsestemperatur ved havniva.

Kassering. Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til forskrifter
for lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.

fi Kayttoohjeet

Kayttdohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain yksi kopio
kayttoohjeista, joten sita on sailytettava kaikkien kayttajien
ulottuvilla olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla
pyynnosta.

HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttdpaikkoihin ja kaikille
kayttajille. Ndma ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen
turvallisesta kaytosta. Lue nama kayttdohjeet kokonaan, myds
varoitukset ja varotoimet, ennen tdman tuotteen kayttéa. Jos
varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla
potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat
haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen sdannoston
mukaisesti.

VAROITUS: VAROITUSLAUSEKE siséltaa tarkeaa tietoa
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa vakavaan
loukkaantumiseen tai kuolemaan, mikali sita ei valteta.

HUOMIO: HUOMIOLAUSEKE sisaltaa tarkeaa tietoa mahdollisesta
vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievéan tai kohtalaiseen
loukkaantumiseen, mikali sita ei valteta.

Kayttotarkoitus Bakteeri- ja virussaastunnan vaaran
vahentamiseksi nukutuksen aikana, teho- ja hengityshoidon
hengitysjarjestelma ja/tai hydrofobisen suojauksen antamiseen,
jotta mahdollista ristikontaminaatiota ja kosteuden siirtymista
valvontalinjojen lapi voidaan vahentaa.

Kayttoaiheet. Suodatin tulee sijoittaa hengitysjarjestelman
uloshengitys- ja/tai sisdanhengitysaukkoon kostuttamattomaan
kaasuvirtaan potilaan, hengitysjarjestelman ja
hengitys-/anesteettilaitteiden valisen ristikontaminaation riskin
vahentamiseksi. Suositeltu enimmaiskaytto, 168 tuntia (7 paivaa).
Vasta-aiheet. Valta kaytt6a yhdessa muiden kostutuslahteiden
kanssa. Ala kayta hengitysjarjestelméan koneen paassa. Valta
kayttoa potilaille, joilla esiintyy erittdin paksuja tai runsaita eritteita.
Potilaan keuhkoeritteita tulee jatkuvasti tarkkailla ja arvioida, jotta
voidaan varmistaa riittdva passiivinen kostutus ja potilaan jatkuvien
kliinisten tarpeiden tayttyminen. Suodatin saa sijoittaa vain
hengitysjarjestelman laitteen paahan, ala kayta potilasliitdnnassa.
Tuotteen kaytto. Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi enintaan

168 tunnin ajan useiden hengitysjarjestelmien, hengitys- ja
anestesialaitteiden kanssa, joita voidaan kayttaa akuutissa ja
ei-akuutissa ymparistossa asianmukaisesti patevan
laakintahenkildston valvonnassa.

Potilasryhma. Tuotevalikoima soveltuu kaytettavaksi kaikille
potilasryhmille, mukaan lukien aikuiset, lapset ja vastasyntyneet
hengityslaitteen paassa.

Kayttoa edeltavat tarkastukset

1. Ennen asennusta tarkista, ettei jarjestelmén misséan osassa
ole tukkeumia tai vierasainesta.

2. Liita/irrota suodattimen ja hengitysjarjes elméan/-laitteen
kartioliittimet painamalla ja kiertamalla.

3. Suodattimen asennuksen jalkeen hengitysjarjestelma on
tarkistettava vuotojen ja tukkeumien varalta. Tarkista, etta kaikki
litannat on tehty kunnolla.

4. Ventilaattorin parametreja asetettaessa on otettava huomioon
mahdolliset vaikutukset, joita laitteen sisaisella tilavuudella voi olla
maaratyn hengityshoidon tehoon. La&karin tulee arvioida taméa
erikseen jokaisen yksittaisen potilaan kohdalla.

Kéaytonaikaiset tarkastukset

1. Tarkkaile suodatinta koko kayton ajan ja vaihda se, jos se on
silminnahden likaantunut tai siina tuntuu lisdantynytta vastusta.
Huomautus

1. Suodatinta saa kayttaa vain asianmukaisesti pateva henkilosto
laakarin valvonnassa.

2. Kontaminaation vélttdmiseksi tuote tulee pitda pakkauksessaan
kayttoon saakka. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
3. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu kertakayttoon ja
enintdan 168 tunnin ajaksi.

4. Tuotetta ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen eiké puhdistaa.
5. Kayton jalkeen tuote on havitettdva paikallisen sairaalan,
infektioiden valvonnan ja jatteenkasittelymééaréysten mukaan.

6. Ala kayta yhdessa sateilylahteiden kanssa.

YHDYSVALLAT: Rx ONLY: VAIN Rx. Yhdysvaltain liittovaltion laki
rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laakareille tai laakarin
maarayksesta.

Varoitus

1. Jotta virtausvastus ei ylittaisi sallittua rajaa: Valta kayttéa
potilaille, joilla esiintyy paksuja tai runsaita eritteita. Valta kayttéa
yhdessa muiden kostutuslahteiden kanssa. Valta kayttéa potilaan ja
sumutettujen ladkkeiden lahteen valilla. Tarkkaile suodatinta koko
kayton ajan ja vaihda se, jos siiné tuntuu lisdéntynytta vastusta.

2. Kertakayttoinen tuote. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd
vaarantaa potilasturvallisuuden, silla se voi aiheuttaa
ristiintartunnan ja laitteen toimintahairion tai rikkoutumisen.
Puhdistaminen voi johtaa laitteen toimintahairiéon.
Sailytysolosuhteet. Sailyta poissa suorasta auringonvalosta.
Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammdssa tuotteessa ilmoitetun
sailyvyysajan.

Ymparistoystavalliset kayttoolosuhteet: Suorituskyky varmistettu klo
huoneen/ympariston lampétila merenpinnan tasolla.

Havittaminen. Kayton jélkeen tuote on héavitettava paikallisen
sairaalan, infektioiden valvonnan ja jatteenkasittelymaaraysten
mukaan.

sv Bruksanvisning

Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av
bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bor darfor forvaras pa
en lattillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns
tillgéngliga pa begaran.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten finns
och till alla anvandare. Dessa anvisningar innehaller viktig
information om séker anvandning av produkten. Las dessa
anvisningar i deras helhet, inbegripet varningar och
forsiktighetsatgarder, innan produkten anvands. Om varningar,
forsiktighetsatgérder och anvisningar inte foljs kan det leda till
allvarliga skador pa patienten eller till dédsfall. Allvarliga incidenter
ska rapporteras enligt den lokala férordningen.

VARNING! En VARNING ger viktig information om en eventuellt
farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall eller
allvarlig personskada.

VAR FORSIKTIG: VAR FORSIKTIG ger viktig information om en
eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
mindre eller mattlig personskada.

Avsedd anvandning. For att minska risken for bakterie- och
viruskontaminering inom anestesi samt andningssystem inom
intensiv- och andningsvard och/eller att ge hydrofobt skydd

for att minska potentiell korskontaminering och fuktéverféring
genom 6vervakningsledningar.

Indikationer. Filtret bor placeras vid andningssystemets
utandnings- och/eller inandningséppning i ett icke-fuktat gasflode,
for att minska risken for korskontamination mellan patienten,
andningssystemet och andnings-/anestesiutrustning. Maximal
rekommenderad anvandning, 168 timmar (7 dagar).
Kontraindikationer. Undvik anvandning tillsammans med andra
befuktningskallor. Anvand inte i andningssystemets maskinsida.
Anvand inte pa patienter med mycket tjock eller riklig slembildning.
Patientens slem fran lungorna bor 6vervakas och bedémas
kontinuerligt for att sakerstélla att den passiva befuktningen ar
tillracklig for att méta patientens kontinuerliga kliniska behov. Filtret
far endast placeras vid utrustningens @nde av ett andningssystem,
anvand inte vid patientanslutningen.

Produktanvadndning: Produkten &r avsedd fér maximalt

168 timmars anvandning med en rad andningssystem,

andnings- och anestesiutrustning som kan anvandas i den akuta
och icke-akuta miljén under 6vervakning av lampligt kvalificerad
medicinsk personal.

Patientkategori. Produktsortimentet ar Iampligt for anvandning pa
alla patientpopulationer inklusive vuxna, pediatriska och nyfodda i
utrustningsanden av andningssystemet.

Kontroll fére anvandning

1. Foére anvandning, kontrollera att alla delar &r fria fran hinder och
frammande foremal.

2. Satt pa/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 pa lackage och ocklusion. Kontrollera att alla
anslutningar ar sakra.

4. Nar ventilatorparametrar stalls in skall en bedémning goras av
filtrets interna volym och dess méjliga paverkan pa effektiviteten av
den forskrivna ventilationen. Denna bedémning skall goras av
sjukvardspersonal for varje enskild patient.

Kontroll vid anvéndning

1. Overvaka filtret under anvéndningen och byt ut om visuell
kontaminering eller 6kat motstand upptrader.

Forsiktighetsatgard

1. Filtret far endast anvandas under medicinsk 6vervakning av
lampligt kvalificerad personal.

2. For att undvika kontaminering bor produkten forvaras i
forpackningen tills den ska anvandas. Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad.

3. Produkterna har designats, validerats och tillverkats for
engangsbruk och for en period som inte 6verstiger 168 timmar.

4. Produkten far inte ateranvandas, rengoras eller steriliseras.

5. Efter anvéndning méaste produkten avyttras i enlighet med lokala
bestdmmelser pa sjukhuset samt bestammelser avseende
infektionskontroll och avyttring av avfall.

6. Anvand inte i kombination med stralningskallor.

FOR USA: Rx ONLY: Receptbelagt. Federal lag i USA begréansar
detta instrument till forsaljning av eller pa order av en lakare.
Varning

1. For att forhindra oacceptabel 6kning av flodesmotstandet:
Anvand inte pa patienter med tjock eller riklig slembildning. Undvik
anvandning tillsammans med andra befuktningskallor. Undvik
anvandning mellan patienten och en kalla till nebuliserade
lakemedel. Overvaka filtret under anvandningen och byt ut om okat
motstand upptrader.

2. Engangsprodukt. Far inte ateranvéandas. Ateranvandning utgér
ett hot mot patientens sékerhet avseende korsinfektion och
produkten kan ga soénder och sluta fungera. Rengéring kan medféra
att produkten slutar att fungera.

Forvaringsforhallanden. Forvara inte i direkt solljus. Forvaring i
rumstemperatur rekommenderas under den angivna
hallbarhetstiden for produkten.

Miljomassiga driftsforhallanden: Prestanda verifierad kl
rums-/omgivningstemperatur vid havsniva.

Kassering. Efter anvandning maste produkten avyttras i enlighet
med lokala bestdammelser pa sjukhuset samt bestammelser
avseende infektionskontroll och avyttring av avfall.

da Brugsanvisning

Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres kun 1 kopi
af brugsanvisningen pr. kasse, og den ber derfor opbevares pa et
sted, som er let tilgeengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgeengelige ved efterspargsel.

BEMAERK: Sgrg for, at der er en brugsanvisning ved alle
opbevaring- samt brugssteder pa afdelingen. Denne anvisning
indeholder vigtige oplysninger for sikker brug af produktet. Laes hele
brugsanvisningen, herunder advarsler og forsigtighedsregler, for
ibrugtagning. Undladelse kan medfare til alvorlig skade eller ded for
patienten. Alvorlige haendelser skal rapporteres i henhold til lokale
regler.

ADVARSEL: Angivelsen ADVARSEL giver vigtige oplysninger

om en potentielt farlig situationen, som kan resultere i ded eller
alvorlig skade, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG: Angivelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat skade, hvis den ikke undgas.

Tilsigtet anvendelse. Der skal reducere risikoen for bakteriel

og virus kontaminering i anaestesi- og respirationssystemer

til intensiv og respiratorisk behandling og/eller til levering af
hydrofob beskyttelse for at reducere potentiel krydskontaminering
og fugttransmission gennem overvagningslinjer.

Indikationer. Filteret skal placeres ved den inspiratoriske og/eller
ekspiratoriske port pa respirationssystemet i en ikke befugtet gas
strem, for at reducere risikoen for krydskontaminering mellem
patient, respirationssystem og respirations-/anaestesi udstyr.
Maksimal anbefalet brug, 168 timer (7 dage). Maksimal anbefalet
brug, 168 timer (7 dage).

Kontraindikationer. Undga brug sammen med andre befugtnings
kilder. Undga anvendelse pa patienter med meget tykt eller rigeligt
sekret. Patientens pulmonale sekret skal lsbende overvages og
vurderes for at sikre, at passiv befugtning er tilstreekkelig til at
imgdekomme patientens Igbende kliniske behov. Filteret ma kun

placeres pa apparatsiden af respirationssystemet, ma ikke bruges
ved patient tilslutningen.

Produktbrug: Produktet er beregnet til maksimalt 168 timers brug
med en raekke respirationssystemer, respirations- og anaestesi
udstyr, som kan veere i brug i det akutte og ikke-akutte milja

under opsyn af passende kvalificeret klinisk personale.
Patientkategori. Produktsortimentet er velegnet til brug pa alle
patient populationer inklusive voksne, pzediatriske og nyfedte pa
apparatsiden af respirationssystemet.

Kontrol for brug

1. Fer montering kontrolleres, at alle seettets komponenter er fri
for okklusioner og fremmedlegemer.

2. Tilslut/frakobl konus tilslutningen pa filteret til/fra konus
tilslutningen pa respirationssaettet og det respiratoriske udstyr ved
en tryk og drej bevaegelse.

3. Efter montering af filteret kontrolleres respirationssaettet for
lzekager og okklusioner. Kontrollér, at alle tilslutninger er ordentlig
monterede.

4. Ved indstilling af respirator parametrene skal klinikeren vurdere
enhver mulig indvirkning pa effektivitet af den ordinerede ventilation,
som enhedens indre volumen kan have. Klinikeren skal vurdere
dette for hver enkelt patient.

Kontrol under brug

1. Overvag filteret under brug, og udskift det, hvis der fore-kommer
visuel kontaminering eller gget modstand.

Forsigtig

1. Filteret ma kun bruges under medicinsk opsyn af passende
kvalificeret personale.

2. For at undga 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 pa hgjst 168 timer.

4. Filteret ma ikke genbruges, rengeres eller steriliseres.

5. Efter brug skal filteret bortskaffes i overensstemmelse med det
lokale hospitals vedteegter, infektions kontroller og reglerne for
bortskaffelse af affald.

6. Ma ikke bruges sammen med stralingskilder.

FOR USA: Rx ONLY: KUN pa recept. Amerikansk lovgivning
begraenser salget eller bestillingen af dette udstyr til laeger.
Advarsel

1. For at forhindre uacceptabel foragelse af flow: Undga anvendelse
pa patienter med tykt eller rigeligt sekret. Undga brug sammen med
andre befugtnings kilder. Undga brug mellem patient og en kilde til
forstevede laegemidler. Overvag filteret under brug, og udskift det,
hvis der forekommer gget modstand.

2. Forstavning af ordineret medicin kan resultere i en uacceptabel
ogning af modstanden mod flowet i filteret. @g monitoreringen af
luftvejstrykket under og umiddelbart efter forstaver behandlingen.
Opbevaringsbetingelser. Opbevares udenfor direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarheds periode.
Miljgmaessige driftsforhold: Ydelse verificeret ved rum-/omgivelses
temperatur ved havoverfladen.

Bortskaffelse. Efter brug skal produktet bortskaffes i
overensstemmelse med det lokale hospitals vedtaegter, infektions
kontroller og regler for bortskaffelse af affald.

el Odnyieg xpriong

To évTuTIO 0BNYIWV XPHONG DEV TTAPEXETAI EEXWPIOTA. Z€ KABE KOUTi
TrapéXeTal 1 povo avTiypago Twy odnyIwv XPAoNG Kal, ETTOPEVWG,
TIPETTEI VO QUAGOOETAI OE TTPOOITH B€0T YIa OAOUG TOUG XPHOTEG.
AlarTiBevTal TEPIOCOTEPA AVTIYPAPA KATOTTIV QITHHATOG.
THMEIQZH: AiaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAEG TIG BETEIG KAl TOUG
XPAOTEG TOU TTPOI6VTOG. OI TTapoUCEeg 0dnyieg TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG
TTANPOQOPIEG YIa TNV ACPAAr XPrion Tou TTPoidvToG. AlaBdaoTe
QauTEG TIG 00nYieg OTO GUVOAG TOUG, CUNTTEPIAQNBaVOUEVWY

TWV TTPOEIBOTTOINCEWY KOl TWV GUCTACEWY TTPOCOXAG TIPIV
XPNOIUOTTOINCETE TO TIPOIOV auTd. Av BeV TNPEITE CWOTA TIG
TTPOEIBOTIOINTEIG, TIG CUCTACEIG TIPOCOXAG KA TIG 0dNYiEG, PHTTOPET
va TTPOoKANBei coBapdg TPaupaTIopdg 1) o BAavarog Tou aoBevoug.
ZoBapd TEPIOTATIKA TTIPETTEI VA AVOPEPOVTAI CUNPWVA HE TOV
TOTTIKO KAVOVIOUO.

MPOEIAOMOIHZH: H dnAwon MPOEIAOMOIHZIHE Trapéxel
ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE HIa dUVNTIKA ETTIKIVOUVN
KaTdoTaoN, N oTToia, £4v OV OTTOPEUXOE], UTTOPET VO TTPOKAAETEI
10 Bdvaro | goBapd TPAUPATIOHO.

MPOZOXH: H ZYZTAZH MPOZOXHZX Trapéxel onUavTIkEG
TTANPOQOPIEG OXETIKG PE Hia SUVNTIKA TTIKIVOUVN KATAGTAON, N
oTroia, £Av dev ATTOPEUXDEi, HTTOPE va TTPOKAAETEI PIKPAG 1) HETPIAG
BapuTnTag TpaupaATIOUA.

MpoBAetropevn xpnon. MNa T peiwon Tou KIVSUVoOU BAKTNPIOKAG
Kal IIKAG HOAUVONG EVTOG TWV AVATIVEUOTIKWY GUCTNPATWY
avaiodnaoiag, KPIoIUNG Kal avaTIVEUOTIKAG GPOVTIdAG Kal/f yia TNV
TIapoxr udPOPORNG TTPOCTACIAG HE OKOTTO TN PEiWaN TNG TBAVAG
Sla0TAUPOUNEVNG HOAUVONG Kal TNG METADOONG TNG UYPACiag HETW
YPAUPWYV TTapakoAolbnaong.

Evdeigelg. To QIATPO TIPETTEI VO TOTTOBETEITAI GTNV EKTTVEUCTIKA
Kai/fy EI0TTVEUOTIKY) BUpa TOU AVOTIVEUGTIKOU CUGTANATOG

O€ Jn uypoTroiNuévn por) agpiou, yia va PelwBEi o Kivouvog
dlaoTaupolpevng poAuvang petagl Tou acBevoug, Tou
QAVATIVEUOTIKOU CUCTANOTOG KAl TOU QVOTTVEUGTIKOU/avaIioBnTIKOU
e€ommAIopoU. MEyioTn auviaTwpevn XpRon, 168 wpeg (7 nuéPES).
AvTevdeifelg. ATTOQUYETE TN Xprion O€ oUVOUAOHO PE GAAEG TINYEG
Uypavong. Mnv To XpnOIUOTIOIEITE OTO GKPO TOU PNXAVANOTOG TOU
QVATIVEUOTIKOU OUOTANOTOG. ATTOQUYETE TN XPron o€ aoBeveig

ue dpBoveg 1) TTaxUPPEUOTEG EKKPIOEIG. OI TIVEUHOVIKEG EKKPITEIG
TWV a0BevWY TTPETTEN Vo TTapakoAouBoUvTal Kal va agioAoyouvTal
OUVEXWG WOTE va emBeRaIWVETal 6Tl N TTABNTIKA £QUypavon
ETTAPKET YIO TNV KAAUWN TWV OUVEXWY KAIVIKWYV QVAYKWVY TOU
aoBevoug. To QIATpO TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI HOVO OTO AKPO TOU
£EOTTAIOPOU £VOG AVATIVEUCOTIKOU GUCTAPATOG, NV TO XPNOIUOTIOIEITE
oTn oUvdeon aoBevoug.

Xpron Tou poidvTog: To TTPOIdV TTPoOopPIfETal VIO PEYIOTN

Xpron 168 wpwv Pe pia o€Ipa avaTTVEUSTIKWY CUGTNHAETWY,
QAvATIVEUOTIKOU Kal avaioBnTikoU §0TTAIOHOU TToU UTTOpPET Vo
XpnoipgoTroloUvTal o€ 0§U Kal pn o§u TrepIBAAAov uTrd Thv eTTiBAewn
KataAANAQ KATaPTIOPEVOU 10TPIKOU TTPOCWTTIKOU.

Katnyopia aoBevoug. H ocipd TrpoidvTwy eivar KatdAAnAn

yia xprion o€ 6Aoug Toug TTANBUCHOUG aoBEVWY,
oupTrEPIAaUBavopéVWY eVNAIKWY, TTISIATPIKWY KAl VEOYVWY OTO
KO TOU EEOTTAICHOU TOU QVATIVEUOTIKOU CUOTANATOG.

‘EAeyxog TpIv a1é TN XpRon

1. Mpiv atd TNV eykatdaTtaon, eAEYETE via va BeBaiwbdeiTe OTI kKavéva
aTro 1o £EAPTAPATA TOU CUCTHHATOG JeV gival aTTo@paypévo ouTe
TIEPIEXEN Eva owaTa.

2. Zuvd£oTe/ATTOOUVOEDTE TNV KWVIKI OUVSEDT TOU QiATpOU
pe/atrd TNV Kwvikr) oUvOEDN TOU CUCTHHATOG AVATIVONG Kal ToV
QAVOTIVEUOTIKO EEOTTAIONO pE WBNON KAl TIEPIOTPOPH.

3. Metd TNV £yKaTAOTAON TOU PIATPOU, TO TUCTNPA AVATIVONG
TIPETTEl VO eAeYXOEi yia DIaPPOES Kal aTTOPPAteIS. EAEyETE Kal
BeBaiwBeiTe OTI GAEG 01 CUVOEDEIG Eival TPIXTEG.

4. Kard 1n pUBUIoN Twv TTApapETPWY TOU avaTTveuoThpa, AdReTe
UTTOWN TUXOV ETTITITWOEIG TTOU EVOEXETAI VA EXEI O ECWTEPIKOG OYKOG
TOU OPYAVOU GTNV OTTOTEAECHATIKOTNTA TOU GUVTAYOYPaPNPEVOU
agpigpol. O KAIVIKOG 1aTPOG TTPETTEI va DIEVEPYET QUTAY TNV
aglohdynon oe kaBe agBevr) KATA TTEPITITWOT.

"EAgyxog kaTd TN Xprion

1. Na TrapakoAouBeite To @iATpo kaB 0An Tn didpkeia OAn Tn
SIGPKEI TNG XPHONG KAl VA TO AVTIKABIOTATE av TTOPOUCIaoTE]
OTITIKF) HOAUVON 1) augnuévn avtiotaon.

Mpoooxn

1. To @iATpO TTPETTEI VA XPNOILOTIOIEITAI HOVO UTTO 10TPIKH ETTIBAEWN
atrd KATAAANAQ KATOPTIOPEVO TTPOCWTTIKG.

2. Na va atmogeuyBei n HOAUVON, TO TTPOIGV TTPETTEI VA TIAPAMEVEI
OUCKEUAOMEVO PEXPI Va gival ETOIMO yia xprion. Mn XpnoipoTroleiTe
TO TTPOIGV av N CUoKeuaaia EXEl UTTOOTET {NUIA.

3. Ta TrpoidvTa £Xouv OXedIOOTEI, ETTIKUPWOEI Kal KATAOKEUAOTET YIa
Hia xprion kai yia epiodo 1Tou dev utrepBaivel Tig 168 wpeg.

4. To TTpoidv dev TTPETTEN VA ETTAVAYXPNCIMOTIOIEITAI, va KaBapileTal
oUTE VO aTTOCTEIPWVETAL.

5. MeTd TN Xprion, To TTPoIdV TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUPQWVA

HE TIG 0dnyieg EAEYXOU TwV AOINWEEWV Kal aTrOPPIYNG aTToBARTWY
TOU VOOOKOUEIOU OTNV TTEPIOXT TOG.

Air-Guard 7 dieny filtras
Filtr Air-Guard 7 dniowy
Air-Guard cpunbtp Ha 7 cyTok

en fr de es pt it nl no fi sv da el It
Technical Caractéristiques | Technische Datos Dados Dati Technische Tekniske Tekniset Tekniska Tekniske Texvika Techniniai
Data Techniques Daten Técnicos Técnico Tecnici Informatie Data Tiedot Data Data OTOIXEIN duomenys Air-Guard
Connectors Conicité Anschluesse | Conectores Conectores Connettor Connectoren Koblinger Liittimet Anslutningar Konnektorer ZUVAETIKA Jungtys 22F 22M/15F
Volume Volume Volumen Volumen Volume Volume Volume Volum Tilavuus Volym Volumen Oykog Taris 120ml
Weight Poids Gewicht Peso Peso Peso Gewicht Vekt Paino Vikt Veegt Bapog Svoris 53g
Resistance to Résistance Widerstand Resistencia Resisténcia Resistenza Weerstand Motstand Virtausvastus Flédesmotstand | Flowmodstand AvTioTaon pong | PasiprieSinimas 0.9cm H,0
Flow bij flow (mot flow) srautui @ 30L/min
1.9cm H,0
@ 60L/min
Viral Filtration Efficacité de Filtration- Eficacia de Eficiéncia de Efficienza Doelmatigheid | Virus filtrering- | Virusten Filtrerings- Filtrerings- Amédoon Virusinio 99.9999%
Efficiency filtration virale seffizienz filtracion virica | filtragdo viral di filtrazione in virusfiltratie seffektivitet suodatuskyky kapacitet effekt for vira @iIATpapiopatog | filtravimo
Bakterien virale mot virus dINBNTWV IV efektyvumas
Bacterial Efficacité Filtration- Eficacia de Eficiéncia Efficienza Doelmatigheid | Bakteriell Bakteerien Filtrerings- Filtreringseffekt | Amédoan Bakterinio 99.99999%
Filtration de filtration seffizienz filtracion de filtragao di filtrazione in filtrering- suodatuskyky kapacitet for bakterier @IATpapiopatog | filtravimo
Efficiency bactérienne Bakterien bacteriana bacteriana batterica bacteriefiltratie | seffektivitet mot bakterier HIKPOP iwv efektyvumas
pl ru cs hu sl Iv et bg sr ro sk hr tr
Dane TexHu4eckme Technicka Technikai Tehnicni Tehniskie Tehnilised TexHuueckn Tehnicki Date Technicke Tehnicki Teknik
techniczne AaHHble data adatok podatke / teh. dati andmed AaHHN podaci tehnice udaje podaci veriler Air-Guard
karakteristike
taczniki CoeguHutenun Konektory Csatlakozok Spajanje Savienotaji Uhendused KoHektopn Konektori Conectori Konektory Prikljucci Konnektorler 22F 22M/15F
Objetosc O6bem Objem Térfogat Obseg Tilpums Maht O6em Volumen Volum Objem Volumen Hacim 120ml
Waga Bec Hmotnost Suly Teza Svars Kaal Terno Tezina Greutate Hmotnost' Masa Agirlik 53g
Opor przeptywu Conpotvenenne | Rezistence v Aramlasi Odpornost PretoSanas Voolu takistus | Cbnpotuenenue | Otpor protoku Rezis-tenta la Odpor voéi Otpor protoku Akig direnci 0.9cm H,0
NOTOKY pratoku ellenallas straumei Ha noToka curgere prudeniu @ 30L/min
1.9cm H,0
@ 60L/min
Efektywnosc BupycHas Virova filtraéni | Viralis Uspesnost Virusu Viiruste BupyceH Efikasnost Eficienta de \(irusové Virusni Viral Filtrasyon [ReiEReleleleRzy
filtracji apdekTnBHOCTL | UCinnost effektivitas virusne filtracijas filtreerimise duntpaumoHHa filtracije filtrare virale Uginnost’ ucinkovitost Verimliligi
przeciwwirusowej | cpunstpauum filtracije efektivitate efektiivsus edukacHocT filtracie filtriracije
Efektywnos¢ Baktepuanshas | Bakterialni Bakterialis Uspesnost Bakteriala Bakterite BaktepuanHara Efikasnost Eficientd Bakterialna Bakterijska Bakteriyel 99.99999%
filtracji addekTuBHocTb | filtradni effektivitas filtracije za filtracijas filtreerimise dunTpaumoHHa filtracije de filtrare ucinnost’ ucinkovitost filtrasyon
przeciwbakteryjnej | cunsrpauum acinnost bakterije efektivitate efektiivsus edhmkacHocT bacteriand filtracie filtracije verimliligi
-
Air-Guard 7 day filter
Air-Guard 7 day filter
Filtre Air-Guard 7 jours
Air-Guard 7-Tage-Filter
Filtro Air-Guard 7 dias lisppliettersy
Filtro Air-Guard 7 dias
Filtro Air-Guard 7 giorni
Air-Guard 7 dagen filter
Air-Guard 7-dagers filter
Air-Guard 7 paivan filtteri
Air - Guard 7 dagars filter
Air-Guard filter til 7 dage
Air Guard @iATpo 7 nuepwV Expiratory

[ Filtr Air-Guard 7 dni
LTI Air-Guard 7 napos filter
I Air-Guard 7 dnevni filter
\YAll Air — Guard 7 dienu filtrs
(S Air-Guard 7-péeva filter Rx ON LY
Air-Guard 7 gHeBeH unTbP
Air-Guard 7-dnevni filter -
Filtru Air-Guard, 7 zile 'EC | REP] Air-Guard Clear C €
Air-Guard 7-dilovy filter UAB Iptersurgical ) REF: 1 790007
Arnioniy g. 60, Pabrade,
Air-Guard 7- dnevni filtar LT-18170, Lithuania 1 6 3 9
Air-Guard 7 gunlik filtre
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6. Mnv To XpNnOIUOTIOIEITE OE TUVOUAOTHO PE TTNYEG OKTIVOBOAIOG.
FIATIZ H. M. A. : Rx ONLY: Xopnyeital pévo pe 1atpikr) ouvtayr. H
opooTovdiakn vopoBeaia Twv H. M. A. emTpéTTel TNV TTWANGN TOu
opydvou autol pévov atrd 1aTpd f KAToTTIV guvTayoypa®nong

aro 1aT1pd.

Mposidotroinon

1. Na va ammo@euyBei oTroiadniTroTe alEnan TG avTioTaong oTn

porj: ATToQUYETE TN XPrion o€ aoBeVEiG e APBOVEG 1} TTAXUPPEUOTES
EKKPIOEIG. ATTOQUYETE TN XPAOTN O£ OUVOUAOHO PE GAAEG TTNYEG
Uypavong. ATTOQUYETE Tn Xprion METAEU Tou aoBevoUg Kal iag Tryng
vepehoTroinpévwy gappdkwy. Na TTapakoAouBeite 1o GiATpo Kad’
6An TN dIGPKeIa TNG XPAONG KAl VA TO QVTIKABIOTATE AV TTAPOUCIAOTET
augnuévn avtioTtaon.

2. Mpoidv yia pia pévo xprion. Mnv emavaxpnoiPoTIOIEITE.

H emavaypnoigotroinon atoTteAei aTreIAn yia TNV ao@AAgia Tou
aoBevoug 6oov agopd TNV eTPOAUvVoN Kal Tn duoAeIToupyia Kai
Bpauvon Tou opydvou. O kaBapiopdg PUTTopEi va odnynael og
SuaAeiToupyia Tou opydavou.

Tuvenkeg @UAagNG. Na QUAGOOETaI HOKPIG OTTO TO APETO NAIOKO
PWG. ZUVIOCTWHEVN QUAaEN o€ Bepuokpaaia dwpatiou Tav TTAPEABE
n evOeIkvuopEVn dIGPKEID (WG TOU TTPOIOVTOG.

MepiBarovTikég ouvBrikeg AeItoupyiag: ETTaAnBeutnke n amédoon
o€ Beppokpacia dwuaTiou/TePIBAAOVTOG OTO ETTITTEDO TNG
6dAacoag.

Atréppiyn. MeTd Tn xprion, To TIPOIGV TIPETTEI VA ATTOPPITITETAL
gUPQWVA PE TIG 00NYiEG EAEYXOU TWV AOIHWEEWY Kal aTTéPPIYNG
aTTOBAATWY TOU VOOOKOUEIOU OTNV TTEPIOXT| OAG.

It Naudojimo instrukcijos

Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas tik 1
naudojimo instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma déze, todél
instrukcijos turéty bati prieinamos visiems naudotojams. Kreiptis dél
papildomy kopijy kiekio.

PASTABA. Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir
naudotojams. Siose instrukcijose yra svarbios informacijos,
susijusios su saugiu gaminio naudojimu. Prie§ naudodami $j gaminj
perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus bei
perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimu, perspéjimy ir
instrukcijy gali sukelti rimtg ar net mirting paciento suzalojima. Rimti
incidentai yra praneSami vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.
ISPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos
apie galimai pavojingg situacija, kurios neiSvengus galimas mirtinas
arba sunkus suzalojimas.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojingg situacija, kurios neiSvengus
galimas nedidelis arba vidutinis suzalojimas.

Paskirtis. Skirta sumazinti bakterinés ir virusinés tarsos rizikq
naudojant anestezijos, gyvybiskai svarbias ir dirbtinio kvépavimo sis-
temas ir / arba teikti hidrofobing apsauga, kad baty iSvengta galimo
kryZzminio uzterS§imo ir drégmés perdavimo per stebéjimo linijas.
Indikacijos. Filtras turi bati jungiamas prie kvépavimo sistemos
iSkvépimo ir (arba) jkvépimo angy nesudrékinty dujy sraute, kad
bity sumazinta kryzminio paciento, kvépavimo sistemos ir
kvépavimo/anestezijos jrangos uztersimo rizika. Maksimalus
rekomenduojamas naudojimas, 168 valandos (7 dienos).
Kontraindikacijos. Venkite naudoti kartu su kitais drékinimo
Saltiniais. Negalima naudoti kvépavimo sistemos masinos gale.
Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy i§skyros tirStos arba gausios.
Reikia nuolat stebéti ir vertinti pacienty plauciy iSskyras siekiant
uztikrinti, kad pasyvaus drékinimo pakanka norint patenkinti
nuolatinius pacienty klinikinius poreikius. Filtras turi bati dedamas
tik kvépavimo sistemos jrangos gale, nenaudokite prie paciento
jungties.

Gaminio naudojimas: Produktas skirtas naudoti ne ilgiau kaip

168 valandas su jvairiomis kvépavimo sistemomis, kvépavimo ir
anestezijos jranga, kuri gali bati naudojama Gmioje ir nedimioje
Pacienty kategorija. Produkty asortimentas tinkamas naudoti
visoms pacienty grupéms, jskaitant suaugusiuosius, vaikus ir
naujagimius kvépavimo sistemos jrangos gale.

Patikra prie$ pradedant naudoti

1. Prie§ montuodami patikrinkite, ar sistemos komponentuose

néra kliGciy ir svetimkaniy.

2. Prijunkite/atjunkite kiging filtro jungtj prie/nuo kaginés kvépavimo
sistemos ir kvépavimo jrangos jungties paspausdami bei pasukdami.
3. |taisius filtrg reikia patikrinti, ar kvépavimo sistemoje néra nuotékiy
ir uzkim8imy. Patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai prijungtos.

4. Nustatydami ventiliatoriaus parametrus apsvarstykite bet kokj
poveikj, kurj vidinis prietaiso tdris gali turéti paskirtos ventiliacijos
efektyvumui. Gydytojas turéty atskirai jvertinti tai kiekvienam
pacientui.

Naudojimo patikra

1. Stebékite naudojama filtrg ir pakeiskite, jei pamatote tarsg arba
padidéjusj pasipriesinima.

Perspéjimas

gydytojui.

2. Siekiant iSvengti tarSos gaminys turéty likti supakuotas tol, kol bus
paruo$tas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pazeista pakuoté.

3. Produktai buvo sukurti, patvirtinti ir pagaminti vienkartiniam
naudojimui ir ne ilgesniam kaip 168 valandy laikotarpiui.

4. Gaminio negalima pakartotinai naudoti, valyti arba sterilizuoti.

5. Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligoninés, infekcijy
kontrolés ir atlieky Salinimo taisykles.

6. Nenaudokite kartu su radiacijos $altiniais.

SKIRTA JAV: Rx ONLY: Tik pagal receptg. Pagal federalinius
istatymus $is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui arba
gydytojo nurodymu.

Ispéjimas

1. Siekiant uzkirsti kelig bet kokiam nepriimtinam pasipriesinimo
srautui didéjimui: Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy iSskyros
tirStos arba gausios. Venkite naudoti kartu su kitais drékinimo
Saltiniais. Venkite naudoti tarp paciento ir purskiamy vaisty $Saltinio.
Stebékite naudojama filtrg ir pakeiskite, jei yra padidéjes
pasiprieSinimas.

2. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas kelia grésme pacienty saugumui dél kryzminés
infekcijos ir prietaiso gedimo ar IGzimo. Valymas gali sukelti prietaiso
gedima.

Laikymo salygos. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Rekomenduojama laikyti kambario temperattroje nurodyta produkto
galiojimo laika.

Aplinkos eksploatavimo sglygos: veikimas patikrintas
kambario/aplinkos temperatdroje jaros lygyje.

Salinimas. Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligoninés,
infekcijy kontrolés ir atlieky $alinimo taisykles.

pl Instrukcja uzytkowania

Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzytkowania produktu. Przed przystgpieniem do uzytkowania tego
urzadzenia nalezy w catosci przeczytac niniejszg nstrukcje
uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi. Wigcej kopii jest
dostepnych na zyczenie.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji,

w ktérych znajduje sie produkt i jego uzytkownikoéw. Instrukcja
zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania
produktu. Przed przystapieniem do uzytkowania tego urzagdzenia
nalezy w catosci przeczytac niniejszg instrukcje uzytkowania, w
tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie ostrzezen, przestrog
oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do cigzkich obrazen lub zgonu
pacjenta. Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. )

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE dostarcza waznych informaciji

na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktéra, jesli nie uda
sie jej zapobiec, moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych
obrazen.

PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji na
temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktora, jesli nie uda sie
jej zapobiec, moze doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych
obrazen.

Przeznaczenie. Przeznaczone do ograniczania ryzyka zaniec-
zyszczenia bakteriami i wirusami w uktadach oddechowych wykorzy-
stywanych do anestezji, intensywnej terapii i terapii oddechowej i/lub
do zapewnienia ochrony hydrofobowej w celu zmniejszenia ryzyka
zanieczyszczen krzyzowych oraz zawilgocenia linii monitorujgcych.
Wskazania. Filtr nalezy umiesci¢ w porcie wydechowym i/lub
wdechowym uktadu oddechowego w nienawilzonym strumieniu
gazu, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego miedzy
pacjentem, uktadem oddechowym i sprzetem
oddechowym/anestetycznym. Maksymalne zalecane uzycie,

168 godzin (7 dni).

Przeciwwskazania. Unikaj uzywania w potgczeniu z innymi
zrédtami nawilzania. Unika¢ stosowania u pacjentow z bardzo gestg
lub obfitg wydzieling. Wydzieline z ptuc pacjenta nalezy monitorowac
i ocenia¢ w sposob ciagly, aby potwierdzi¢, ze pasywne nawilzanie
jest wystarczajgce do ciggtego zaspokajania potrzeb klinicznych
pacjentow. Filtr nalezy umieszczac tylko na koricu uktadu
oddechowego od strony urzadzenia,, nie nalezy go uzywac na
faczniku pacjenta.

Uzycie produktu: Produkt jest przeznaczony do maksymalnie

168 godzin uzytkowania z réznymi uktadami oddechowymi,
sprzetem oddechowym i anestezjologicznym, ktére mogg by¢
uzywane w ostrych i nieostrych warunkach pod nadzorem
odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego.
Kategoria pacjenta. Asortyment produktéow nadaje sie do
stosowania we wszystkich populacjach pacjentéw, w tym dorostych,
dzieci i noworodkéw, po stronie aparaturowej uktadu oddechowego.
Kontrola przed uzyciem

1. Przed instalacjg nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy
systemu sg wolne od przeszkéd i ciat obcych.

2. Podigczy¢/oditaczy¢ stozkowe potaczenie filtra do stozkowego
potaczenia uktadu oddechowego i urzagdzenia oddechowego,
popychajgc i obracajac.

3. Po zainstalowaniu filtra uktad oddechowy nalezy sprawdzi¢

pod katem wyciekéw i niedroznosci. Upewni¢ sig, ze wszystkie
potaczenia sg szczelne.

4. Ustawiajgc parametry respiratora, nalezy uwzglednic¢ wptyw,

jaki moze mie¢ wewnetrzna objetos¢ urzadzenia na wydajno$¢
zaleconej wentylacji. Lekarz powinien oceni¢ to u danego pacjenta.
Kontrola przed uzyciem

1. Monitorowac filtr w trakcie uzycia i wymieni¢ go, jesli widoczne
beda zanieczyszczenia lub wystgpi zwiekszony opor.

Przestroga

1. Filtr moze by¢ uzywany wytacznie pod nadzorem medycznym
przez odpowiednio wykwalifikowany personel.

2. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozostawac

w opakowaniu do momentu uzyskania gotowosci do jego uzycia.
Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

3. Produkty zostaty zaprojektowane, zatwierdzone i wyprodukowane
do jednorazowego uzytku przez okres nieprzekraczajacy 168
godzin.

4. Produktu nie wolno uzywac¢ ponownie, czy$ci¢ ani sterylizowac.
5. Po uzyciu produkt nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
lokalnego szpitala oraz rozporzgdzeniami dotyczgcymi

kontroli zakazen i usuwania odpadow.

6. Nie uzywaj w potaczeniu ze zrédtami promieniowania.
DOTYCZY USA: Rx ONLY: Zgodnie z prawem federalnym (USA)
niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom lub

na ich zamowienie.

Ostrzezenie

1. Aby zapobiec niedopuszczalnemu zwigkszeniu oporu przeptywu,
nalezy: Unika¢ stosowania u pacjentéw z gesta lub obfitg wydzieling.
Unikaj uzywania w potgczeniu z innymi zrédtami nawilzania. Unikaj
stosowania migdzy pacjentem a zrédtem lekéw w nebulizacji. W
trakcie uzycia nalezy monitorowac filtr i wymieni¢ go w razie
wystagpienia podwyzszonego oporu.

2. Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z mozliwoscig przeniesienia
zakazenia oraz usterkg lub peknigciem urzgdzenia. Czyszczenie
moze doprowadzi¢ do usterki urzadzenia.

Warunki przechowywania. Przechowywac z dala od
bezposredniego nastonecznienia. Zalecane przechowywanie w
temperaturze pokojowej przez wskazany okres trwato$ci produktu.
Srodowiskowe warunki pracy: Wydajnos¢ zweryfikowana w
temperaturze pokojowej/otoczenia na poziomie morza.

Usuwanie. Po uzyciu produkt nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami lokalnego szpitala oraz rozporzgdzeniami dotyczacymi
kontroli zakazen i usuwania odpadow.

ru IHCTPYKUMSi MO NPUMEHEHUIO

OTa UHCTPYKLIMS COAEPXUT BaxHyt0 UHGOpMaLmio Anst 6e3onacHoro
1cnornb3oBaHWs NpoaykTa. MNepes Ucrnonb3oBaHMeM 3Toro
NpoAyKTa 03HAKOMBLTEChH C 3TOWM UHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHUIO B
nonHom obbeme, BKIloYasi NpeaynpexaeHnst U NpeaocTepexeHms.
[ononHutenbHble 3k3emMnnsapbl 4OCTYMHbI MO 3anpocy.
NPUMEYAHMUE. PacnpocTpaHnTe MHCTPYKLIMIO MO BCEM
pacnonoXeHaM NpPoAyKTOB M Nonb3oBateneit. ATa UHCTPYKLMUS
COAEPXUT BaXKHY0 MHDOpMaLMIo AN 6e30nacHOro MCnorbL30BaHNS
npoaykTa. MNepea UCnonb3oBaHMEM 3TOrO NPOAYKTa 03HAKOMLTECH
C 3TOW MHCTPYKLME NO NPUMEHEHWIO B MOTHOM 06beMe,

BKIto4as NpeaynpexneHus 1 npegoctepexernsi. Hecobnoaexue
npeaynpexaeHnii, NPeAoCTEPEXEHNI U UHCTPYKLIMIA MOXeET
NPUBECTM K Cepbe3HbIM TpaBMaM Unu cMepTu naumexta. O
Cepbe3HbIX MHLUMAEHTax crieayeT cooblaTb B COOTBETCTBUAN C
MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

NPEOOCTEPEXEHME. B 6noke NMPEAOCTEPEXEHUE
COAEPXKUTCA BaXkHas MHOPMaLUs O NOTEHLMANbLHO ONacHon
CcuUTyaumm, KoTopas MOXeT NpMUBEeCTU K CMepTn unu cepbeaﬂoﬁ
TpaBMe, ecfn ee He NpeoTBPaTUTh.

OCTOPOXHO! B 6noke OCTOPOXHO copepxwuTcs BaxHas
MH(OPMaLMS O NOTEHLMANBHO OMAcHOM CUTyaLmm, KoTopasi MOXeT
NPUBECTMN K HE3HAYNTENBHOW UM YMEPEHHON TPaBMe, ECIN ee He
npeaoTBpaTUTL.

HasHayeHue. [Ins cHuxeHs pucka GakTepuarnbHOro U BUPYCHOro
3apakeHnsi B aHECTETUYECKON, peaHUMALIMOHHO U AbIXaTerbHON
cucteme n/unu obecneunTb rmapodoBHYI0 3aLLUTY ANS CHUXKEHUS

BO3MOXHOIO NEPEKPECTHONO 3arpsA3HEHNS U Nepeaadmn enaru no
KOHTPOSbHBIM JIMHUSIM.

MNokasaHus. dunbTp crefyeT pacrnonaratb B nopTax BblAoxa
n/unu Baoxa AblXaTenbHoi CUCTEMbI B MOTOKE HEeyBMaXHEHHOMO
rasa, 4tobbl CHU3WTb PUCK NEPEKPECTHOTO 3arpsSi3HEHNS MeXAy
nauveHToM, AblXxaTenbHOM CMCTEMO 1
pecnupaTopHbIM/aHECTE3NONOTMYECKUM 060PYAOBaHUEM.
MakcumanbHoe pekoMeHayemMoe MCronb3oBaHye:

168 Yyacos (7 gHen).

MpoTuBonokasaxus. N3berainTe NCNonb3oBaHNs B COMETaHUN C
APYTUMU NCTOYHMKaMK YBRaxHeHus. He yctanasnueainte punstp
Ha CTopoHe annaparta. He ncrnonbayiiTe y nauMeHToB, UMEeIoLLMX
OYeHb rycTyio Unu 06MbHY MOKpOTY. JleroyHble BblaeneHuns
NauVeHTOB creayeT NOCTOSIHHO KOHTPONMPOBATL M OLEHUBaTL AN
NOATBEPXAEHNS [JOCTATOMHOIO MACCUBHOIO YBINaXHEHUS C LiENbI0
YAOBMNETBOPEHUS TEKYLLMX KIIMHUYECKNX NOTPEeBGHOCTE NaLneHToB.
PuUNLTP AOMKEH pacnonaratbCs TONbKO Ha CTOPOHe 06opyAoBaHWs
[blXaTenbHOWM CUCTEMBI, HE UCTIONb3YITe €ro Ha CoeANHEHUN C
nauveHToM.

WUcnonb3oBaHue npoaykTa: Magenvie npegHasHayeHo

NS UCNonb30BaHWs B TeveHune He Gonee 168 yacos ¢
pasnn4HbIMK OblXaTenbHbIMW CUCTEMaMWN, pecrnmpaTopHbIM

1 aHecTe3nonornieckum obopyaoBaHneM, KOTopble MoryT
MNCMNonNb30BaTbCA B OCTPbIX U HE OCTPbIX YCNOBUAX No4
HabnogeHneM MeULIMHCKOro NepcoHana ¢ CooTBETCTBYoLLEN
KBanudmkaumen.

KaTteropusi naumeHToB. ACCOPTUMEHT NPOAYKLIMM NOAXOANT Ans
MCNONb30BaHWS Ha BCEX rpynnax nauueHToB, BKOYas B3pOCHbIX,
[AeTell 1 HOBOPOXAEHHbIX, HA CTOPOHE 060PYAOBaHUS AblXaTeNbHON
CUCTEMBI.

MNpoBepka nepeA Ucnonb3o0BaHNEM

1. Nepepn ycTaHoBKO y6eaUTECh, YTO BCE KOMMOHEHTbLI CUCTEMbI
He VMeloT NPensTCTBUIA U MOCTOPOHHUX NPEeAMETOB.

2. MNopcoeanHUTE/OTCOEANHNTE KOHYCHOE COEANHEHNe hunsTpa K
KOHYCHOMY CO€ANHEeHUIO AblXaTellbHOro KOHTypa 1 AbIXaTenbHOro
obopynoBaHus, HaaaBMB U NOBEPHYB €ro.

3. Mocne ycTaHOBKM (OUNbTPa AblXaTeNbHbIN KOHTYP Heobxoanmo
NPOBEPUTL Ha HaNMU4YME YTEYEK U OKKMN3Wit. YbeaunTech B
HafEeXHOCTN BCEX COEANHEHWIA.

4. INpwn HacTpolike NnapameTpos annapata VIBJ1 yuutbiBaiite notoe
BO3ENCTBME BHYTPEHHErO 06bema yCcTpoicTBa Ha 3dh(PEKTUBHOCTb
NPeAnUCaHHON BEHTUNSALMW. KIMHALIMCT [OMKEH OLEHUTL ero Ans
Kax/0ro OTAENbHOro naLueHTa.

MNpoBepka ncnonb3oBaHUs

1. KoHTponupyiTe unsTp BO BPEMSA UCMONb30BaHUSA U 3aMeHnTe
€ro, eCrnim UMeeTcs BU3yarnbHOe 3arpsi3HeHVe U NoBbILEHHOe
COMpPOTUBNEHNE.

OcTOpOXHO

1. dUNLTP AOMKEH UCNONBb30BATLCS TOMLKO MOA MeANLIMHCKAM
HabnogeHeM KBanudULMPOBaHHLIM NEPCOHANOM.

2. Bo n3bexaHwe 3arpsisHeHUs NpoayKT [OMKEH ocTaBaThbCs
ynakoBaHHbIM BMMOTb O FOTOBHOCTU K UCMONb30BaHMo. He
1Cnonb3yiiTe NPOAYKT, ECNN yNakoBKa noBpexaeHa.

3. MpoaykTbl 6binv paspaboTaHbl, yTBEPXKAEHbI 1 N3rOTOBIEHbI
[Nsi OAHOPa30BOro UCMOMNb30BaHWS U B TEYEHWE nepuoaa, He
npesebilwatoero 168 yacos.

4. MNMpoayKT Henb3s NOBTOPHO UCMOSb30BaTb, O4ULLATL UK
CTepunu3oBath.

5. MNocne ncnonb3oBaHKs NPOAYKT HEOGXOAUMO YTUNU3MPOBaTL

B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU NpasunamMmu 6OJ'IbHI/IL|bI, CaHuUTapHO
anNuMAeMMonornieck M npaBunamm 1 NpasMnaMu nNo yTunusaumm
OTXOA0B.

6. He ucnonb3yiite BMeCTe C UCTOHHUKAMU U3NYHEHUS.

[J1A CLUA. Rx ONLY: TOJbKO no npeanucaHuto Bpaya.
defepanbHbIi 3aKOH OrpaHWYMBaET NPOAAXKY 3TOro YCTPoicTBa
Bpa4am Unu no ux 3akasy.

MNpenocTepexeHne

1. Yto6bl NpeaoTBPaTUTL NI0GOE HEJOMYCTUMOE YBENUYeHne
rMApaBnNMYecKoro ConpoTUBNEHns: He UCnonb3ayiiTe y NauneHToB,
MMEIOLLIMX TYCTYI0 U o6unbHyto MOKpoTy. /3beraiite
NCNonNb3oBaHNA Mexay NauneHTOM 1 NCTOYHUKOM pachnblfisiemMblX
neKapcTBeHHbIX CpeacTs. MaberainTe ncnonb3oBaHUa Mexay
nauMeHTOM 1 UCTOYHWMKOM pacrbInsieMblX HapKOTUKOB.
KoHTponupyiTe hunsTp BO BPeMS UCMOMNb30BaHKS U 3aMEHUTE €ro,
€Cny MEETCs! MOBBbILLEHHOE COMNPOTUBIIEHNE.

2. OpHopas30BbIi NPoAyKT. He ncrnonb3yiiTe yCTPOMCTBO NMOBTOPHO.
MoBTOPHOE UCMONb30BaHWe NpeacTaBnseT coboit yrposy
6e30nMacHOCTV NaUMEHTOB (MEPEKPECcTHOW MHAEKLUM), a Takke
HencrnpaBHOCTU 1 MOMOMKM YCTpoicTBa. OUnCTKa MOXET NMPUBECTM K
HencrnpaBHOCTU YCTPOCTBA.

YcnoBuA xpaHeHUs. XpaHuTb B MeCTe, 3aLMULLEHHOM OT MPsSiMbIX
COMHEeYHbIX Ny4en. PekomeHayeTca xpaHUTb Npy KOMHaTHOM
Temneparype B Te4eHue yKasaHHOro cpoka rogHoCTv npoayKra.
OkpyxatoLymne ycrnosus akcnnyartaumm: Paboyne xapaktepuctukm
npoBepeHbl NPU KOMHATHON Temnepatype/Temnepartype
OKpy>XatoLLen cpeabl Ha YPOBHE MOPSI.

YTunusauus. MNocne ncnonb3oBaHUsa NpoayKT HeoGXxoaAMMo
YTUNU3NPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU Npasunamu 6onbHULbI,
CaHUTapHO-3MNMAEMMONOTMYEeCKUMI NpaBunaMm 1 npasunamu no
YTUNU3aLMN OTXOA0B.

cs Navod k pouziti

Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k
dispozici pouze jedna kopie navodu k pouziti, a proto by mély byt
navody uchovavany na misté pristupném vSem uzivatelum. DalSi
kopie jsou k dispozici na vyzadani.

POZNAMKA: Navod umistéte na vSechna mista, kde se produkt
pouziva, a zpfistupnéte vSem uzivatelim. Tento navod obsahuje
dulezité informace pro bezpe¢né pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim
tohoto produktu si peclivé prectéte cely navod k pouziti véetné
varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah a pokynt mize vést k
vaznému zranéni nebo smrti pacienta. Vazné incidenty je treba
hlasit podle mistnich pfedpisu.

VAROVANI: VAROVANI oznacuje dulezité informace o potencialné
nebezpecné situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, muze mit za
nasledek smrt nebo vazné zranéni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA oznacuje informace o potencialné
nebezpecné situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, mize vést k
lehkému nebo stfedné tézkému zranéni.

Uréené pouziti. Pro omezeni rizika bakterialni a virové kontaminace
dychacich systému anestetické, intenzivni a respiraéni péce a/
nebo za UEelem zajisténi hydrofobni ochrany ke sniZeni potencialni
kfizové kontaminace a prenosu vlhkosti monitorovacimi linkami.
Indikace. Filtr by mél byt umistén na expira¢nim a/nebo inspiraénim
portu dychaciho systému v proudu nezvihé¢eného plynu, aby se
snizilo riziko kfizové kontaminace mezi pacientem, dychacim
systémem a dychacim/anesteziologickym zafizenim. Maximalni
doporucené pouziti, 168 hodin (7 dni).

Kontraindikace. Vyhnéte se pouZiti ve spojeni s jinymi zdroji
zvlhéovani. Nepouzivejte jej na pfistrojovém konci dychaciho
systému. Vyvarujte se pouziti u pacientt s velmi hustou nebo
objemnou sekreci. Pacienti s pulmonalni sekreci musi byt pribézné
sledovani a posuzovani, aby bylo mozné potvrdit, Ze pasivni
zvlhéovani je pro klinické potfeby pacienta dostacujici. Filtr musi
byt umistén pouze na konci dychaciho systému, nepouzivejte jej u
pacientského pfipojeni.

Pouziti produktu: Vyrobek je uréen pro pouziti maximalné 168
hodin s fadou dychacich systému, dychacich a anesteziologickych
pristroju, které Ize pouzivat v akutnim i neakutnim prostredi pod
dohledem pfislusné kvalifikovaného zdravotnického personalu.
Kategorie pacienttl. Produktova fada je vhodna pro pouziti u vSech
skupin pacientt véetné dospélych, déti a novorozencli na konci
zafizeni dychaciho systému.

Kontrola pred pouzitim

1. Pred instalaci zkontrolujte, zda Zadna ze soucasti systému
neobsahuje prekazky a cizi pfedméty.

2. Zapojte/odpojte kuzelové pfipojeni filtru do kuZelového hrdla
dychaciho systému a respira¢niho vybaveni jeho zatlacenim a
soucasnym otoc¢enim.

3. Po instalaci filtru musi byt dychaci systém zkontrolovan, zda tésni
a je prichozi. Ovérte, zda jsou véechny spoje pevné zapojené.

4. Pfi nastavovani parametru ventilace vezméte v ivahu jakykoli
mozny dopad, ktery mize mit vnitini objem zafizeni na Gc€innost
predepsané ventilace. Lékar musi tyto parametry posoudit u
kazdého konkrétniho pacienta.

Kontrola pfi pouziti

1. Filtr béhem pouzivani sledujte, a bude-li viditelné kontaminovan
nebo se bude zvétSovat kladeny odpor, vymérite ho.

Vystraha

1. Filtr smi byt pouzivan pouze pod |ékafskym dohledem pfislusné
kvalifikovanym personalem.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, mél by produkt zUstat zabaleny,
dokud neni pfipraven k pouziti. Pokud je obal poSkozen, vyrobek
nepouzivejte.

3. Produkty byly navrzeny, validovany a vyrobeny pro jednorazové
pouziti a po dobu nepresahujici 168 hodin.

4. Vyrobek nesmi byt opakované pouzivan, ¢istén nebo sterilizovan.
5. Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
nemocni¢nimi predpisy, predpisy pro kontrolu infekce a likvidaci
odpadu.

6. Nepouzivejte ve spojeni se zdroji zafeni.

FOR USA: Rx ONLY: Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto
vyrobku pouze na Iékafe nebo na jeho objednavku.

Varovani

Aby se zabranilo nepfijatelnému zvySeni pratokového odporu:
Nepouzivejte u pacientli s hustou nebo objemnou sekreci. Vyhnéte
se pouziti ve spojeni s jinymi zdroji zvlhovani. Vyhnéte se pouziti
mezi pacientem a zdrojem nebulizovanych Iékd. Filtr béhem
pouzivani sledujte, a bude-li se prutokovy odpor zvy$ovat, vymérite
ho

2. Vyrobek na jedno pouziti. Nepouzivejte znovu. Opétovné pouziti
predstavuje hrozbu pro pacientovu bezpecnost, pokud jde o
kfizovou infekci a poruchu a rozbiti vyrobku.

Skladovaci podminky. Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem.
Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu
skladovatelnosti vyrobku.

Provozni podminky prosttedi: Vykon ovéren na pokojové/okolni
teploté na Urovni more.

Likvidace. Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pravidly nemocnice, pfedpisy pro kontrolu infekci a
predpisy pro likvidaci odpadu.

hu Hasznalati utasitas

Nem szallitunk kiilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez.
Dobozonként csak 1 példany hasznalati utasitas van mellékelve,
ezért ezt minden felhasznalé szamara hozzaférhet6 helyen kell
tartani. Tovabbi masolatok kérésre rendelkezésre allnak.
MEGJEGYZES: A Hasznalati utasitast juttassa el mindenhova,
ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa el az 6sszes
felhasznalénak. A jelen Hasznalati utasitas fontos informaciokat
tartalmaz a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozéan. A
termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el a teljes Hasznalati
utasitast, beleértve a figyelmeztetéseket és dvintelmeket is. Ha
nem tartja be megfeleléen a figyelmeztetésekben, évintelmekben
és utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos sériiléséhez vagy
halalahoz vezethet. A stlyos eseményeket a helyi rendeletnek
megfelel6en kell jelenteni. i

FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES kifejezés fontos
informaciot jeldl egy potencialisan veszélyes szituacioval
kapcsolatban, amelyet ha nem kertlnek el, az halalt vagy sulyos
sérilést eredményezhet.

VIGYAZAT: A VIGYAZAT kifejezés fontos informaciot jelol egy
potencialisan veszélyes szituacidval kapcsolatban, amelyet ha nem
kerlilnek el, az enyhe vagy kdzepesen sulyos sériilést
eredményezhet.

Rendeltetésszerii hasznalat Célja a bakterialis és virusos
fertézések kockazatanak csokkentése az anesztézias, a kritikus
ellatasban hasznélatos, valamint a légzérendszeri betegségek
kezelésére szolgalo lélegeztetd rendszerek hasznalata soran és/
vagy hidroféb védelem a monitorozasi cséveken keresztil torténd
potencialis keresztszennyezddés és folyadékaramlas csokkentése
érdekében.

Javallatok. A szlr6t a Iégzérendszer kilégzési és/vagy belégzési
nyilasanal kell elhelyezni nem parasitott gazaramban, hogy
csoOkkentse a keresztszennyezédés kockazatat a beteg, a
légzérendszer és a légzd/érzéstelenité berendezés kozott.
Maximalis ajanlott hasznalati id6, 168 ora (7 nap).
Ellenjavallatok. Keriilje a mas parasito forrasokkal valé egyiittes
hasznalatat. Ne hasznalja a Iégzérendszer gépi végén. Ne hasznalja
olyan betegeknél, akiknek valadéka nagyon siirii vagy béséges.
Folyamatosan monitorozni és vizsgalni kell azokat a betegeket,
akiknek valadék van a tidejében, hogy ellendrizzék, a passziv
parasitas elegendé mértéki-e a beteg aktualis klinikai igényeinek
kielégitéséhez. A sziir6t csak a légzérendszer berendezés végére
szabad elhelyezni, ne hasznalja a paciens csatlakozasanal.

A termék hasznalata: A terméket legfeljebb 168 6ras hasznalatra
tervezték kilonféle Iégzérendszerekkel, 16gz6- és érzéstelenitd
berendezésekkel, amelyek akut és nem akut kérnyezetben is
hasznalhatok, megfeleléen képzett egészségligyi személyzet
felligyelete mellett.

Betegkategoriak. A termékcsalad minden betegpopulacion
hasznalhato, beleértve a felnétteket, gyermekeket és Ujszilotteket a
légzérendszer berendezés végén.

Hasznalat el6tti ellenérzés

1. A beszerelés el6tt ellendrizze, hogy a rendszer minden eleme
dugulastol és idegen testekidl mentes-e.

2. Csavaro és tolé mozdulattal csatlakoztassa/valassza le a sz(ir6
kupos csatlakozasat a lélegeztetd rendszer és a |élegeztetd
berendezés kupos csatlakozdjara/csatlakozojarol.

3. Aszlir6 beszerelése utan ellenérizze, hogy van-e szivargas
vagy elzarodas a lélegeztetd rendszerben. Ellendrizze, minden
csatlakozas megfelel6en rogziil-e.

4. Alélegeztet6gép paramétereinek beallitasakor vegyen figyelembe
minden hatast, amit az eszkdz bels6 térfogata kifejthet az el&irt
lélegeztetés hatékonysagara. Az orvosnak ezt minden betegnél
kilén fel kell mérnie.

Hasznalat k6zbeni ellenérzés

1. A hasznalat soran rendszeresen ellendrizze a szlirét, és cserélje
ki, ha a szennyezédés lathaté benne, vagy megné az ellenallas.
Vigyazat

1. A szlrét csak megfeleléen képzett személyzet orvosi felligyelete
mellett hasznalhatja.

2. A beszennyez6dés elkeriilése érdekében a hasznalatba vételig
tartsa a terméket a csomagolasaban. Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt.

3. A termékeket egyszeri hasznalatra és 168 6rat meg nem halado
idétartamra tervezték, validaltak és gyartottak.

4. Aterméket tilos Ujrafelhasznalni, megtisztitani vagy sterilizalni.
5. Hasznalat utan a terméket a korhaz fertézésmegel6zésre és
hulladékkezelésre vonatkozo helyi eléirasai szerint kell
artalmatlanitani.

6. Ne hasznalja sugarforrasokkal egyutt.

Csak az USA esetében: Rx ONLY: KIZAROLAG orvosi
rendelvényre. A szbvetségi térvények értelmében ez az eszkdz
kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
Figyelmeztetés

1. Az aramlassal szembeni ellenallas elfogadhatatlan mértéki
megemelkedésének elkeriilése érdekében: Ne hasznalja olyan
betegeknél, akiknek valadéka sirli vagy béséges. Kerlilie a mas
parasito forrasokkal valod egylittes hasznalatat. Kerillje a hasznalatot
a paciens és a porlasztott gydgyszerforras kozott. A hasznalat soran
rendszeresen ellendrizze a sz(irét, és cserélje ki, ha megné az
ellenallas.

2. Egyszer hasznalatos termék. Tilos Ujrafelhasznalni. Az
Ujrafelhasznalas az esetleges keresztfert6z6dés és az eszkdz
meghibasodasa vagy térése miatt veszélyt jelent a beteg
biztonsagara. A tisztitas az eszkdz meghibasodasat okozhatja.
Tarolasi feltételek. Kozvetlen napfénytél védve tarolandd. Ajanlott
tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett lejarati idén beldl.
Kornyezetbarat mikodési feltételek: A teljesitmény ellendrzése:
szoba/kdrnyezet h6mérséklete tengerszinten.

Artalmatlanitas. Hasznalat utan a terméket a korhaz
fertézésmegel6zésre és hulladékkezelésre vonatkozd helyi elbirasai
szerint kell artalmatlanitani.

sl Navodila za uporabo

Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu izdelku. V posamezni
Skatli je prilozen samo 1 izvod navodil za uporabo, zato ga imejte na
mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom. Ve¢ 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, vkljuéno z opozorili in svarili, preden
uporabite ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne upostevate
pravilno, lahko pride do resne telesne poskodbe ali smrti bolnik. O
resnih incidentih je treba poro¢ati v skladu z lokalnimi predpisi.
OPOZORILO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko priSlo do smrti ali
hude telesne poskodbe, ¢e je ne preprecimo.

SVARILO: SVARILO vsebuje pomembne informacije o potencialno
nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko pri$lo do lahke ali zmerne
telesne poskodbe.

Predvidena uporaba: Za zmanjSanje tvegan bakterijskih in virusnih
kontaminacij dihalnih sistemov v anesteziji, kriti¢ni oskrbi in negi
dihal in/ali za zagotovitev hidrofobne zascite za zmanj$anje poten-
cialne navzkrizne kontaminacije in prenosa vlage skozi nadzorne
linije.

Indikacije. Filter je treba namestiti na ekspiratorno in/ali inspiratorno
odprtino dihalnega sistema v pretok nevlazenega plina, da se
zmanj$a tveganje navzkrizne kontaminacije med bolnikom, dihalnim
sistemom in opremo za dihanje/anestezijo. Najvecja priporo¢ena
uporaba, 168 ur (7 dni).

Kontraindikacije. Izogibajte se uporabi v povezavi z drugimi viri
vlazenja. Ne uporabljajte ga na strojnem koncu dihalnega sistema.
Izogibajte se uporabi pri bolnikih z zelo gostimi ali obilnimi izlocki.
Bolnikove izlocke iz plju¢ morate stalno spremljati in ocenjevati, da
se prepricate, da pasivno vlazenje zadostuje in izpolnjuje bolnikove
klini¢ne potrebe. Filter smete namestiti samo na strani dihalnega
sistema, ki je del opreme, ne uporabljajte ga na prikljucku za
bolnika.

Uporaba izdelka: Izdelek je namenjen za najve¢ 168 ur uporabe

z vrsto dihalnih sistemov, respiratorne in anesteti¢ne 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,
vkljuéno z odraslimi, pediatri¢nimi in novorojencki.

Pregled pred uporabo

1. Pred namestitvijo preverite, da so vsi sestavni deli sistema brez
ovir in tujkov.

2. Zozeni priklju€ek filter priklju¢ite na oz. odklopite z zoZzenega
priklju¢ka dihalnega sistema in respiratorne opreme s potiskom

in zasukom.

3. Po namestitvi filtra je treba dihalni sistem preveriti glede pus¢anja
in zamasitve. Prepri¢ajte se, da so vsi prikljucki trdno priklju¢eni.

4. Pri nastavljanju parametrov ventilatorja upoStevajte vse morebitne
vplive notranjega volumna naprave na ucinkovitost predpisane
ventilacije. Klini¢ni strokovnjak mora to oceniti za vsakega bolnika
posebe;j.

Preverjanje med uporabo

1. Filter spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte, ¢e opazite
kontaminacijo ali povec¢an upor.

Svarilo

1. Filter lahko uporablja le ustrezno usposobljeno osebje pod
zdravniskim nadzorom.

2. Da ne pride do kontaminacije, mora izdelek ostati zapakiran

do uporabe. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana.
3. Izdelki so bili zasnovani, potrjeni in izdelani za enkratno uporabo
in za obdobje, ki ne presega 168 ur.

4. I1zdelka ne smete ponovno uporabljati, ocistiti ali sterilizirati.

5. Po uporabi je treba izdelek odstraniti v skladu s predpisi ustanove,
predpisi za nadzor okuzb 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 pripomocka na zdravnika ali njegovo narocilnico.
Opozorilo

1. Da preprecite nedopustno povecéanje upora pretoka: Izognite

se uporabi pri bolnikih z gostimi ali obilnimi izlocki. Izogibajte se
uporabi v povezavi z drugimi viri vlaZenja. Izogibajte se uporabi
med bolnikom in virom nebuliziranih zdravil. Filter spremljajte ves
Cas uporabe in ga zamenjajte, ¢e opazite vidno kontaminacijo ali
povecéan upor.

2. |zdelek za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ponovna
uporaba predstavlja nevarnost za bolnika zaradi navzkrizne okuzbe
ter okvare in zloma pripomocka. Cié&enje lahko povzrogi okvaro
pripomocka.

Pogoji za shranjevanje. Shranjujte zasciteno pred neposredno
son¢no svetlobo. Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi

v navedenem roku uporabnosti.

Okoljski pogoji delovanja: Uginkovitost preverjena pri sobni/okoljski
temperaturi na nadmorski visini morja.

Odstranjevanje. Po uporabi je treba izdelek odstraniti v skladu

s predpisi ustanove, predpisi za nadzor okuzb in odstranjevanje
odpadkov.

Iv LietoSanas instrukcija

LietoSanas noradijumi netiek nodro$inati atseviski. Katra kasté tiek
ievietots tikai 1 lietoSanas noradijumu eksemplars, tapéc tas ir
jaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir
pieejami péc pieprasijuma.

PIEZIME. Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma
lietoS§anas vietas un visiem lietotajiem. Sis lietoSanas instrukcijas
ietver svarigu informaciju par drosu izstradajuma lietoSanu. Pirms
izstradajuma lietoSanas rapigi izlasiet visus $ajas lietoSanas
instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridindjumus un
piesardzibas pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas pasakumu un
noradijumu pareiza neievérosana var radit pacientam nopietnas
traumas vai letalu iznakumu. Par nopietniem incidentiem jazino
sakana ar vietgjiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS. Pazinojums “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu
informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kura, ja netiek novérsta,
var radit nopietnu traumu vai letalu iznakumu.

UZMANIBU! Pazinojums “UZMANIBU!” sniedz svarigu informaciju
par iespéjami bistamu situaciju, kura, ja netiek novérsta, var radit
vieglu vai vidé&ji nopietnu traumu.

Paredzeétais lietojums Baktériju un virusu piesarnojuma riska maz-
inaSanai anestézijas, dzivibai svarigo funkciju uzraudzibas un mak-
sligas plausu ventilacijas elpo$anas iekartas un/vai lai nodrosinatu
hidrofobu aizsardzibu krusteniskas kontaminacijas samazinasanai
un mitruma parvadei pa uzraudzibas caurulitém.

Indikacijas. Filtrs janovieto elpcelu sistémas izelpas un/vai ieelpas
atveré nesamitrinatas gazes plisma, lai samazinatu pacienta,
elpoSanas sistémas un elpo$anas/anestézijas aprikojuma
savstarpéjas inficéSanas risku. Maksimalais ieteicamais lietojums,
168 stundas (7 dienas).

Kontrindikacijas. |zvairieties no lietoSanas kopa ar citiem
mitrina$anas avotiem. Nenovietot elpo$anas sisttmas masinas gala.
Nav ieteicams izmantot pacientiem ar |oti biezu vai apjomigu krépu
sekréciju. Nepartraukti jauzrauga no pacienta plausam izdalitie
sekréti, un tie japarbauda, lai parliecinatos, ka pasiva mitrinasana ir
pietiekama un ta atbilst pacienta kliniska stavokla vajadzibam. Filtru
drikst novietot tikai elpoSanas sistémas aprikojuma gala, nelietojiet
pie pacienta savienojuma.

Izstradajuma lietoSana: Produkts ir paredzéts lietoSanai ne ilgak ka
168 stundas ar dazadam elpo$anas sistémam, elpo$anas un
anestézijas iekartam, kuras var lietot akata un neakata vidé atbilstosi
kvalificéta medicinas personala uzraudziba.

Pacientu kategorija. Produktu klasts ir piemérots lietoSanai visam
pacientu grupam, tostarp pieaugusajiem, bérniem un
jaundzimus$ajiem elpo$anas sistémas aprikojuma gala.

Parbaude pirms lietoSanas

1. Pirms uzstadiSanas parbaudiet, vai neviens ierices komponents
nav nosprostots un vai tajos nav sveskermenu.

2. Ar spie$anas un pagrieSanas metodi pievienojiet/atvienojiet

filtra konusveida savienojumu pie/no elpo$anas ierices un
elpinadSanas iekartas konusveida savienojuma.

3. Péc filtra uzstadisanas ir japarbauda, vai nav radusas elpo$anas
iekartas noplades un nosprostojumi. Parbaudiet, vai visi savienojumi
ir stingri.

4. lestatot plauSu maksligas ventilacijas iekartas parametrus,
janem vera jebkada ierices iekséja tilpuma iespéjama ietekme

uz paredzeéto ventilacijas efektivitati. Arstam tas janoveérté katram
pacientam individuali.

Parbaude lietoSanas laika

1. Uzraugiet filtru visa lietoSanas laikd un nomainiet to, ja tiek
konstatéts acimredzams piesarnojums vai paaugstinata

pretestiba.

Uzmanibu!

1. Filtru drikst lietot tikai atbilstosi kvalificéts personals mediciniska
uzraudziba.

2. Lai novérstu piesarnojuma risku, izstradajumu drikst iznemt

no iepakojuma tikai tad, kad tas ir nepiecieSams lieto$anai. Ja
iepakojums ir bojats, izstradajumu nedrikst izmantot.

3. Produkti ir izstradati, validéti un razoti vienreizéjai lietoSanai un uz
laiku, kas neparsniedz 168 stundas.

4. Izstradajumu nedrikst atkartoti lietot, tirit vai sterilizét.

5. Péc lietoSanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi vietéjiem
slimnicas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumiem.

6. Nelietot kopa ar starojuma avotiem.

LIETOSANAI ASV: Rx ONLY: Tikai ar arsta norikojumu, saskana

ar federalo likumdo$anu $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasatijuma.

Bridinajums

1. Lai novérstu jebkadu nepielaujamu plismas pretestibas
paaugstinasanos, janem véra $adi nosacijumi: nav ieteicams
izmantot pacientiem ar biezu vai apjomigu krépu sekréciju.
Izvairieties no lietoSanas kopa ar citiem mitrinaSanas avotiem.
Izvairieties no lietoSanas starp pacientu un izsmidzinamo zalu avotu.
Filtrs ir jauzrauga visa ta lietoSanas laika, un, ja rodas paaugstinata
pretestiba, tas janomaina.

2. Vienreizéjas lietoSanas izstradajums. Nelietojiet to atkartoti.
Atkartota lietoSana rada draudus pacienta drosibai ar savstarpéju
inficé8anos un ierices darbibas traucéjumus un bojajumus. TiriSana
var radit ierices darbibas trauc&jumus.

Uzglabasanai nepiecieSamie apstakli. Nedrikst uzglabat tieSos
saules staros. leteicama glabasana iekStelpas temperattra noradito
izstradajuma glabasanas laiku.

Vides ekspluatacijas apstakli: veiktspéja parbaudita
telpas/apkartéjas vides temperatra jaras [Tment.

Utilizacija. P&c lietoSanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi vietéjiem
slimnicas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumiem.

et Kasutusjuhend

See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks. Enne
toote kasutamist lugege juhend taielikult 1abi, sealhulgas hoiatused
ja ettevaatusabindud. Soovi korral on vdimalik saada rohkem
koopiaid.

MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kdigile
kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks
kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend taielikult 1abi,
sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Hoiatuste,
ettevaatusabindude ja juhiste eiramine voib tuua kaasa patsiendi
raske vigastuse voi surma. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada
vastavalt kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS! HOIATUS tahistab olulist teavet potentsiaalselt ohtliku
olukorra kohta, mille eiramine vdib tuua kaasa surma voi raske
vigastuse.

ETTEVAATUST! ETTEVAATUST téhistab olulist teavet
potentsiaalselt ohtliku olukorra kohta, mille eiramine voib tuua kaasa
vaikese voi keskmise vigastuse.

Ettenahtud kasutusala. Vahendavad bakterite ja viirustega saas-

tumise riski anesteesia, intensiivravi ning respiratoorse ravi hinga-
missusteemides ja/voi et pakkuda hiidrofoobset kaitset, vahendada
voéimalikku ristsaastumist ja niiskuse levikut jalgimistorude kaudu.
Naidustused. Filter tuleb asetada hingamissuisteemi
valjahingamis- ja/vdi sissehingamisavasse niisutamata gaasivoolus,
et vahendada patsiendi, hingamissiisteemi ja
hingamis-/anesteesiaseadmete vahelise ristsaastumise ohtu.
Maksimaalne soovitatav kasutusaeg, 168 tundi (7 paeva).
Vastunaidustused. Valtige kasutamist koos teiste
niisutusallikatega. Filter on méeldud kasutamiseks
hingamissiisteemi aparaadi poolses otsas-mitte kasutada
patsiendipoolses Gihenduses. Valtige kasutamist vaga tihkete voi
rohkete sekreetidega patsientidel.

Patsientide kopsusekreete tuleb pidevalt jélgida ja hinnata, et
veenduda passiivse niisutuse piisavuses patsientide jatkuvate
kliiniliste vajaduste jaoks. Filtrit tohib paigaldada ainult
hingamissusteemi seadme otsa, mitte kasutada patsiendi
Ghenduses.

Toote kasutamine:

Toode on ette nahtud kasutamiseks maksimaalselt 168 tundi koos
erinevate hingamissiisteemide, hingamis- ja anesteesiaseadmetega,
mida voidakse kasutada agedas ja mittedgedas keskkonnas sobiva
kvalifikatsiooniga meditsiinipersonali jarelevalve all.

Patsiendi kategooria. Tootevalik sobib kasutamiseks kdikidele
patsientide rihmadele, sealhulgas taiskasvanutele, lastele ja
vastsiindinutele hingamissiisteemi seadmete otsas.

Kasutuseelne kontroll

1. Enne paigaldamist kontrollige, et kdik slisteemi komponendid
oleksid takistuste ja voorkehadeta.

2. Uhendage filtri koonusjas Ghendus hingamissusteemi ja
respiratoorsete seadmete koonusja Ghendusega (voi lahutage
sellest), kasutades liikkavat ning keeravat liigutust.

3. Parast filtri paigaldamist tuleb hingamissuisteemi kontrollida lekete
ja ummistuste suhtes. Veenduge, et kdik Uhendused oleksid kindlad.
4. Ventilaatori parameetrite seadistamisel kaaluge igasugust méju,
mida seadme sisemaht voib avaldada maaratud ventilatsiooni
tohususele. Klinitsist peab hindama seda individuaalse patsiendi
jargi.

Kasutusaegne kontroll

1. Jélgige filtrit kogu kasutamise ajal ja vahetage see valja, kui
esineb nahtavat saastumist voi takistuse suurenemist.

Ettevaatust!

1. Filtrit tohivad kasutada ainult vastava kvalifikatsiooniga to6tajad
meditsiinilise jarelevalve all.

2. Saastumise valtimiseks tuleb toode jétta pakendisse kuni
kasutamiseni. Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.

3. Tooted on kavandatud, valideeritud ja toodetud Uihekordseks
kasutamiseks ja perioodiks, mis ei lleta 168 tundi.

4. Toodet ei tohi korduskasutada, puhastada ega steriliseerida.

5. Kasutamise jarel tuleb toode kdrvaldada kohalike haigla,
nakkustdrje ja jadtmekaitluseeskirjade kohaselt.

6. Mitte kasutada koos kiirgusallikatega.

USA: Rx ONLY: AINULT retseptiga. Foderaalseadus lubab seda
seadet mula ainult arstil voi arsti tellimusel.

Hoiatus!

1. Et valtida voolutakistuse igasugust vastuvéetamatut suurenemist,
toimige jargmiselt. Valtige kasutamist tinkete voi rohkete
sekreetidega patsientidel. Valtige kasutamist koos teiste
niisutusallikatega. Valtige kasutamist patsiendi ja pihustatud ravimite
allika vahel. Jalgige filtrit kogu kasutamise ajal ja vahetage see valja,
kui esineb takistuse suurenemine.

2. Uhekordselt kasutatav toode. Mitte korduvkasutada.
Korduvkasutamine kujutab endast riski patsiendi ohutusele
ristinfektsiooni ja toote funktsiooni héirete ja kahjustuse néol.
Puhastamine voib pdhjustada toote kahjustumist.
Hoiustamistingimused. Hoiustage eemal otsesest
paikesevalgusest.

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud
kasutusajal.

Keskkonnasaastlikud téotingimused: toimivus kontrollitud aadressil
ruumi/imbruse temperatuur merepinnal.

Korvaldamine. Kasutamise jarel tuleb toode kérvaldada kohalike
haigla, nakkustdrje ja jaatmekaitluseeskirjade kohaselt.

bg UHcTpykumm 3a ynotpeba

WHCTpykumMmnTe 3a ynotpeba He ce AOCTaBAT OTAENHO. 3a BCsika
KyTUs € npeABMAeHoO camo 1 Konve oT MHCTPYyKUMKTE 3a ynotpeba
1 TO TpsiGBa Aa Gbe CbXpaHsiBaHO Ha AOCTBLIHO 3a BCUYKU
notpebutenn mscto. MoBeye KOMUs ca HanWYHKU NpK NovcKBaHe.
3ABEJIEXKA: PasnpoctpaHeTe MHCTPYKLUMTE [0 BCUYKU
MeCTONONOXeHWst N NoTpebuTenn Ha npoaykTta. Hactoswwure
VHCTPYKLMW CbabpXaT BaxHa MHdopmauus 3a 6esonacHata
ynotpeba Ha npoaykTa. [Npeau aa nonssarte NpoaykTa, npoyetete
[OKpaii Tean HCTPYKLMUK, BKIIOYNTENHO NpeaynpexaeHusaTa.
HecnassaHeTo Ha npeaynpexaeHnaTa 1 UHCTPYKLUUTE MOXe

[a [oBefe [0 TEXKU HapaHsiBaHWs UM CMBPT Ha NauveHTa.
Cepuro3sHu UHUMAEHTV TpsibBa Aa 6baaT AoknaABaHU CbracHo
MeCTHWUTE pasrnopenou.

NMPEAYNPEXOEHMUE: MpenynpexaeHusTa fasaT BaxHa
MHOPMaLMs 3a NOTEHLMAIHO ONaCcHU CUTYaLMUK, KOUTO Mpu
HensbsirBaHe MoraT fa A0BEAAT A0 CMBPT UMW TEXKO HapaHsiBaHe.
BHUMAHME: MNpenpaTtkviTe 3a BHUMaHWe AaBaTt BaxHa
MHOPMaLMA 3a NOTEHLMAIHO ONAaCHU CUTYaLMK, KOUTO Npu
HensbsireaHe morat fga Aosedat Ao ApebHu unu cpeaHn
HapaHaBaHWA.

MNpeaHasHaueHue. 3a HamansaBaHe pucka oT bakTepuanyn

1 BUPYCHM 3apassiBaHUsA Mo BpemMe Ha aHecTe3us, BaXHN 1
NoAAbPXKALLYM AUXaTENHU CUCTEMM W/UNK 3a @ Ce OCUrypu
xuapoobHa 3aLimnTa 3a HamarnsiBaHe Ha NOTEHLMANHOTO
KPBCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe U NpeHacsHe Ha Brarata npes NMHusTa
33 MOHUTOPWHT.

MokaszaHus. GunTbpbT TpsibBa fa 6bae No3nLMOHMPaH B
EKCNUPaTOPHUS UMMM MHCMIMPATOPHUS MOPT Ha AuxaTenHaTta
cucTema B MOTOK OT HEOBNAXHEH ras, 3a ia ce Hamanu puckbT OT
KPBCTOCAHO 3aMbpcsABaHe Mexzay nauveHTa, auxatenHara cuctema
1 pecnupaTopHoTo/aHecTeTnyHo obopyasaHe. MakcumanHa
npenopwvunTenHa ynotpeba, 168 yaca (7 gHu).
MpoTtuBonokasaHus. N3bsarsante n3nonssaHeTo 3aeAHO C ApYrn
M3TOYHWLM Ha OBNnaxHsiBaHe. He nanonaeaiiTe B kpasi Ha MalumMHaTa
Ha guxarenHarta cuctema. f[la He ce U3nonaea npu NaLUEHTH C
MHOFO MbCTU UM 0BUIHKU cekpeTU. Benoapo6HWUTE cekpeTn Ha
nauveHTa Tpsibsa Aa GbAaT Noa NOCTOSIHEH MOHUTOPWHT U OLIEHEHMW,
3a [ja ce NOTBbPAM, Y€ MAcVBHOTO OBMAXHsSIBAHe € JOCTaTbYyHO 3a
MOKpVBaHe Ha KIMUHUYHUTE NOTPEBHOCTU Ha naumeHTa. PunTbpbT
TpsibBa Aa ce NO3WLMOHMPa caMo B kpasi Ha obopyaBaHeTo Ha
[AuxaTeriHata cucTtema, He ro U3nosnseainTe npy Bpb3kata KbM
nauveHTa.

WU3nonseaHe Ha npoaykTa: MNpoaykTbT e npegHasHaveH 3a
Makcumym 168 yaca ynotpeba ¢ Habop OT AuxaTenHu cuctemu,
pecnupaTopHo ¥ aHecTeTU4Ho obopyasaHe, KOUTo mMorat aa

Ce 13nonssar B 0OCTPa K HeocTpa cpefa noz HabnoaeHve ot
NOAXOAALLO KBaNMULMpaH MEAULMHCKY NepcoHarn.

KaTteropus Ha naumenTa. MpoaykToBata rama e nogxogsiia 3a
13Mon3eaHe Npu BCUYKW Nonynauuy NauneHTH, BKNOYUTENHO
Bb3PacTHU, NeAnaTpUyHN U HOBOPOAEHU B Kpasi Ha 06opyABaHeETo
Ha auxaTenHarta cucrema.

MNpoBepka npeau ynorpe6a

1. Mpean MHcTanvpaHeTo ce yBepeTe, Ye BCUYKN KOMMOHEHTH Ha
cucTemarta ca YMCTY OT Yyxan Tena u 3a4pbCTBaHNS.

2. CBbpxeTe/paskayeTe ckoceHaTa Bpbaka Ha ounTbpa KbM
cKoCeHaTa Bpb3Ka Ha AvxaTenHara cuctema u pecnmpatopHoOTO
obopyasaHe, KaTo HaTUCHETe 1 3aBbpTUTE.

3. Cnen uHcTanaumsiTa Ha punTtbpa Tpsbsa Aa nposepuTe
AuxaTernHara cucTema 3a TEHOBE W OKIy3uun. YBepeTe ce, Ye
BCUYKV BPB3KW Ca HAOEXOHW.

4. KoraTo 3apaaBaTe napameTpuTe Ha BEHTUNaTopa, B3eMeTe noj
BHUMaHWE BIIUSIHNETO, KOETO BLTPELLHUAT 06eM Ha YCTPONCTBOTO
MOXe [ja okaxxe BbpXy eheKTUBHOCTTa Ha npeanucaHaTa
BeHTUNaums. KnuHuumctsT TpsibBa Aa npeLeHn Toea Ha
vHauBMAayanHa 6asa 3a BCekU NaLlWeHT.

MNpoBepka no Bpeme Ha ynotpe6a

1. Habntopgagaiite ountbpa no Bpeme Ha ynotpeba u ro cmeHeTe,
ako 3abenexwuTe 3aMbpcABaHE UMW yBENuYeHa Pe3MCTEHTHOCT.
BHumaHue

1. dunTbPBLT TPsIOBa Aa ce 13non3sa camo Mo MEANLIMHCKO
HabntogeH1e OT NOAXOASLLO KBanudULMpaH NnepcoHann.

2. 3a pa ce usberHe 3ambpcsiBaHe, NPOAYKTBLT TpsibBa Aa ocTaHe
onakoBaH, fjokaTto He Gb/e roTos 3a uanonssaxe. He nanonssaiite
npoayKTa, ako onakoskaTta e noepefeHa.

3. MNpoaykTuTe ca NpoeKkTUpaHu, BanuampaHu 1 Npov3BeaeHn 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba n 3a nepvog He no-Abnbr oT 168 yaca.

4. MpopyKTbT He TpsibBa Aa ce 13Morn3Ba, NoYMcTBa Unu
cTepunuanpa.

5. Cnep ynoTtpeba usxsbprieTe npogykta B CbOTBETCTBUE C
MeCTHWTe pa3snopeabu Ha GONHNYHOTO 3aBEAEHNE, KOHTPOIHUSA
opraH 3a 6opba ¢ MHIEKLMO3HNTE 3abonNsBaHNS U KOHTPOMHUSA
opraH 3a U3XBbpIsHe Ha oTnagbLu.

6. He nsnonseaiite 3aegHo € U3TOYHULIM HA paguaums.

3A CALL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanvcaHue.
defepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO OrpaHuyaBa npoaaxtara Ha

TOBa M3fenue Aa ce W3BbPLUBA CaMO OT UMK MO NMopbyKa Ha nekap.
MpepynpexaeHne

1. 3a fa ce NpeaoTBPATU HEMPUEMITMBO YBENUYeHne B
PEe3NCTEHTHOCTTa KbM noToka: [la He ce u3nonasa npy nauueHTu

C IbCTU UM OBUIHU cekpeTu. M3bsreaitTe N3nonsBaHeTo 3aeaHo ¢
[APYTV U3TOYHWLM Ha oBnaxHaBaHe. 3bsreaiite ynotpeba mexay
nauvieHTa u U3To4HUK Ha Hebynuanpanu nekapctsa. HabniopaeanTte
unTbpa no Bpeme Ha ynotpeba 1 ro cMeHeTe, ako 3abenexwute
yBenuyeHa pe3nCTEHTHOCT.

2. MpoayKT 3a egHOKpaTHO NpunoxeHve. 3a eqHokpaTHa ynotpeba.
MosTopHaTa ynotpeba kpue puck 3a 6esonacHocTTa Ha naumeHTa
nopagu KpbCTocaHW MHMEKLMN 1 NOBpexAaHe/Hen3npaBHOCT Ha
YCTPONCTBOTO. MOYNCTBAHETO MOXe Aa AoBede [0 NoBpexaaHe Ha
YCTPOWCTBOTO.

YcnoBuA 3a cbxpaHeHue [la ce nasu OT npsika CNbHYeBa
cBeTnuHa. MNpenopbYNTENHO CbXpaHeHUe Npu cTaiiHa Temnepartypa
no BPEMe Ha yka3aHWsi eKCnnoaTalvoHeH NepUoa Ha NpoayKTa.
PaboTHK ycrnoBusi Ha okonHaTa cpefa: EdekTuBHocTTa €
npoBepeHa Ha CTalHa/okomnHa TemnepaTypa Ha MOPCKOTO PaBHULLE.
U3xewbpnsaHe Cnen ynotpeba na3xsbprneTte npoaykta B
CBLOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeabn Ha 6ONHUYHOTO 3aBeaeHNe,
KOHTPOIHUsi opraH 3a 6opba ¢ nHdekunosHuTe 3abonsBaHusa 1
KOHTPOITHWS OpraH 3a W3XBbPIsiHe Ha OTNaabLy.

sr Uputstvo za upotrebu

Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji
se isporucuje samo 1 primerak uputstva za upotrebu, samim tim ga
treba Cuvati na mestu dostupnom svim korisnicima. Vise kopija je
dostupno na zahtev.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbedno
kori§¢enje proizvoda. Pre kori§¢enja proizvoda, procitajte ovo
uputstvo za upotrebu u celosti, ukljucujuéi upozorenja i mere opreza.
Ako se ne pridrzavate ovih upozorenja, mera opreza i uputstava na
odgovarajuci nacin, to moze da dovede do ozbiljne povrede ili smrti
pacijenta.

Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o
potencijalno opasnim situacijama koje, ako se ne izbegavaju, mogu
da dovedu do smrti ili ozbiljne povrede.

OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne 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 obezbedivanje hidrofobne zastite radijalizacije smanjene su
moguce kontaminacije i prenoSenja vlaznosti kroz linije za pracenje.
Indikacije. Filter treba da bude pozicioniran na ekspiratornom i/ili
inspiracionom portu sistema za disanje u protoku gasa koji nije
vlazan, kako bi se smanijio rizik od unakrsne kontaminacije izmedu
pacijenta, sistema za disanje i opreme za disanje/anesteziju.
Maksimalna

preporuc¢ena upotreba, 168 sati (7 dana).

Kontraindikacije. |zbegavajte upotrebu u kombinaciji sa drugim
izvorima ovlazivanja. Ne postavljati filter na sistemu za disanje
prema aparatu. Izbegavajte kori§¢enje na pacijentima sa veoma
gustom ili obilnom sekrecijom. Pulmolosku sekreciju pacijenata
treba stalno nadgledati i procenjivati da bi se potvrdilo da je pasivna
humidifikacija dovoljna da ispuni stalne klinicke potrebe pacijenta.
Filter se sme postaviti samo na kraju opreme sistema za disanje, ne
koristiti na prikljuc¢ku za pacijenta.

Korisc¢enje proizvoda: Proizvod je namenjen maksimalnoj upotrebi
od 168 sati sa nizom sistema za disanje, respiratorne i anesteticke
opreme koja se moze koristiti u akutnom i neakutnom okruzenju pod
nadzorom odgovarajuce kvalifikovanog medicinskog osoblja.
Kategorija pacijenta. Asortiman proizvoda je pogodan za upotrebu
na svim populacijama pacijenata, ukljucujuéi odrasle, pedijatriju i
novorodencad na kraju opreme za disanje.

Provere pre upotrebe

1. Pre montiranja, uverite se da ni u jednoj komponenti sistema
nema zacepljenja i stranih tela.

2. Prikljucite/izvadite suzavajucéu vezu filtera na/iz suzavajucu/e
vezu/e sistema za disanje i respiratorne opreme pokretom guranja i
okretanja. 3. Nakon montiranja filtera, moraju da se provere
eventualna curenja ili zaCepljenja sistema za disanje. Proverite da li
su sve veze dobro pri¢vrS§¢ene.

4. Prilikom podeSavanja parametara respiratora razmotrite
eventualni uticaj koji unutrasnja zapremina uredaja moze imati na
efikasnost propisane ventilacije. Klini¢ar treba da proceni ovo na
osnovu pojedina¢nog pacijenta.

Provere tokom upotrebe

1. Nadgledaijte filter tokom upotrebe i zamenite ga ako dode do
vizuelne kontaminacije ili pove¢anog otpora.

Oprez

1. Filter se sme koristiti samo pod medicinskim nadzorom od strane
odgovarajuce kvalifikovanog osoblja.

2. Da biste izbegli kontaminaciju, proizvod treba da ostane

upakovan dok ne bude spreman za upotrebu. Nemojte koristiti
proizvod ako je pakovanje ostec¢eno.

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, Cisti ili steriliSe.

5. Nakon upotrebe, proizvod mora da se odloZi u otpad u skladu
sa lokalnim propisima bolnice, infektivne kontrole i propisima za
odlaganje otpada.

6. Ne koristiti zajedno sa izvorima zracenja.

ZA SAD: Rx ONLY: SAMO na lekarski recept. Savezni zakon
ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu
lekara.

Upozorenje

1. Da biste sprecili neprihvatljivo poveéanje otpora protoku:
Izbegavajte koriS¢enje na pacijentima sa gustom ili obilnom
sekrecijom. Izbegavajte upotrebu u kombinaciji sa drugim izvorima
ovlazivanja. Izbegavajte upotrebu izmedu pacijenta i izvora
nebuliziranih lekova. Nadgledaijte filter tokom upotrebe i zamenite ga
ako dode do povecanja 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 uredaja. Ciséenje
moze da dovede do neispravnog rada uredaja.

Uslovi skladistenja. Cuvati dalje od direktne sunceve svetlosti.
Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom nazna¢enog
roka trajanja proizvoda.

Radni uslovi u okruzenju: Performanse verifikovane na
sobnoj/ambijentalnoj temperaturi na nivou mora.

Odlaganje. Nakon upotrebe, proizvod mora da se odlozi u otpad u
skladu sa lokalnim propisima bolnice, infektivne kontrole i propisima
za odlaganje otpada.

ro Instructiuni de utilizare

Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie
contine doar 1 exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin urmare,
trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe
copii sunt disponibile la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla
produsul si la toti utilizatorii. Aceste instructiuni contin informatii
importante pentru utilizarea in siguranta a produsului. Cititi in
in-tregime aceste instructiuni de utilizare, inclusiv avertizarile si
atentionarile, inainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea
corecta a avertizarilor, atentionarilor si instructiunilor poate duce la
vatamari corporale grave sau decesul pacientului. Incidentele grave
vor fi raportate conform reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la vatamari minore sau moderate.

Utilizare prevazuta Pentru reducerea riscului de contaminare bac-
teriana sau virala in sisteme de ventilatie pentru anestezie, terapie
intensiva si tratamente ale sistemului respirator si/sau pentru a oferi
protectie hidrofoba si a reduce posibila contaminare incrucisata si
transmiterea umiditatii prin intermediul linii de monitorizare.
Indicatii. Filtrul trebuie pozitionat la capatul de expir si/sau inspir al
circuitului de ventilatie, pe un ram fara umidificare, pentru a reduce
riscul de contaminare incrucisata intre pacient, circuitul de ventilatie
si echipamentul respirator/anestezic. Utilizare maxima recomandata,
168 de ore (7 zile).

Contraindicatii. Evitati utilizarea impreuna cu alte surse de
umidificare. Nu se utilizeaza la capatul dinspre aparatul al sistemului
de ventilatie. Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii foarte
vascoase sau abundente. Secretiile pulmonare ale pacientilor
trebuie monitorizate si evaluate permanent pentru a confirma faptul
ca umidificarea pasiva este suficienta pentru asigurarea nevoilor
medicale ale ale pacientilor. Filtrul trebuie pozitionat numai la
capatul din spre echipament al unui sistem de ventilatie, nu il utilizati
la conexiunea pacientului.

Utilizarea produsului: Produsul este destinat pentru o utilizare de
maximum 168 de ore cu o serie de sisteme de ventilatie,
echipamente respiratorii si pentru anestezie care pot fi utilizate in
mediul acut si non-acut sub supravegherea personalului medical
calificat corespunzator.

Categoria de pacienti. Gama de produse este potrivita pentru
utilizare la toate tipurile de pacienti, inclusiv adulti, copii si
nou-nascuti, la capatul din spre echipament al sistemului de
ventilatie.

Verificare inaintea utilizarii

1. Inainte de instalare, verificati faptul ca nu exista obstructii sau
corpi straini la nivelul nici uneia dintre componentele sistemului.

2. Conectati/deconectati conectorul conic al filtrului la conectorul
conic al circuitului de ventilatie si al echipamentului de ventilatie
printr-o miscare de impingere si rasucire.

3. Dupa instalarea filtrului, circuite de ventilatie trebuie verificat
pentru a depista eventualele scurgeri si ocluziuni. Verificati faptul
ca toate conexiunile sunt sigure.

4. Atunci cand programati parametrii ventilatorului, tineti cont de
orice eventual impact pe care volumul intern al dispozitivului I-ar
putea avea asupra eficientei ventilatiei prescrise. Medicul trebuie
sa evalueze acest aspect la fiecare pacient in parte.

Verificare in timpul utilizarii

1. Monitorizati filtrul pe intreaga durata a utilizarii si inlocuiti-I

n cazul aparitiei unei contamindri vizibile sau a unei rezistente
crescute.

Atentionare

1. Filtrul trebuie utilizat numai sub supraveghere medicala de catre
personal calificat corespunzator.

2. Pentru evitarea contaminarii, produsul trebuie sa ramana ambalat
pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.

3. Produsele au fost proiectate, validate si fabricate pentru o singura
utilizare si pentru o perioada care nu depaseste 168 de ore.

4. Produsul nu poate fi reutilizat, curatat sau sterilizat.

5. Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.

6. Nu utilizati impreuna cu surse de radiatii.

PENTRU SUA: Rx ONLY: Legea federala restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv doar de catre sau pe baza
comenzii unui medic.

Avertisment

1. Pentru prevenirea oricarei cresteri inacceptabile a rezistentei

la flux: Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii vascoase
sau abundente. Evitati utilizarea impreuna cu alte surse de
umidificare. Evitati utilizarea intre pacient si o sursa de
medicamente nebulizate. Monitorizati filtrul pe intreaga durata a
utilizarii si inlocuiti-l in cazul aparitiei rezistentei crescute.

4. Produs de unica folosinta. Nu reutilizati. Reutilizarea reprezinta
o amenintare pentru siguranta pacientului din cauza riscurilor de
infectie incrucisata, functionare defectuoasa si defectare a
dispozitivului. Curatarea poate cauza functionarea defectuoasa

a dispozitivului.

Conditii de depozitare A se depozita ferit de lumina solara directa.
Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata de
valabilitate indicata a produsului.

Conditii de mediu de functionare: Performanta verificata la
temperatura camerei/ambientului, la nivelul marii.

Eliminare Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.

sk Navod na pouzitie

Navod na pouzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni
je k dispozicii iba 1 képia navodu na pouZitie a mala by sa preto
uchovavat na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov. DalSie
kopie su k dispozicii na poziadanie.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite vSetkym prevadzkam, kde sa
produkt pouziva, a vSetkym pouzivatelom. Tieto pokyny obsahuju
dolezité informacie tykajuce sa bezpecného pouzivania produktu.
Pred pouzitim tohto produktu si precitajte cely navod na pouzitie
vratane vystrah a upozorneni. Nespravne dodrzanie vystrah,
upozorneni a pokynov méze viest k vaZznemu zraneniu alebo smrti
pacienta. Zavazné nehody je potrebné hlasit podla miestnych
nariadeni. .

VYSTRAHA: VYSTRAHA uvadza doblezité informéacie o potencialne
nebezpecéne;j situdcii, ktorej ak sa nevyhnete, méze mat za nasledok
smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE uvadza doélezité informéacie o
potencialne nebezpecne;j situacii, ktorej ak sa nevyhnete, méze
mat za nasledok lahké alebo mierne zranenie.

Pouzitie. Na zniZenie rizika bakterialnej a virusovej kontaminacie
pocas anestézie v dychacich systémoch pre intenzivnu starostlivost
a podporu dychania a/alebo zabezpecenie hydrofébnej ochrany

na obmedzenie rizika krizovej kontaminacie a prenosu vihkosti cez
monitorovacie hadicky.

Indikacie. Filter by mal byt umiestneny na exspiracnom a/alebo
inspiraénom porte dychacieho systému v pride nezvlhéeného
plynu, aby sa znizilo riziko krizovej kontaminacie medzi pacientom,
dychacim systémom a dychacim/anestetickym zariadenim.
Maximalne odport¢ané pouzitie, 168 hodin (7 dni).
Kontraindikacie. Vyhnite sa pouzivaniu v spojeni s inymi zdrojmi
zvlhéovania. Nepouzivajte ho na konci dychacieho systému stroja.
Vyhybajte sa pouzitiu u pacientov s vefmi hustymi sekrétami alebo
s velkym mnozstvom sekrétov. Plticne sekréty pacientov sa musia
nepretrzite monitorovat a posudzovat, aby sa potvrdilo, Ze pasivne
zvlh€ovanie postacuje na uspokojenie pretrvavajucich klinickych
potrieb pacienta. Filter musi byt umiestneny iba na konci dychacieho
systému, nepouzivajte ho pri pripojke pacienta.

Pouzitie produktu: Produkt je uréeny na maximalne 168 hodin
pouzivania s radom dychacich systémov, dychacich a anestetickych
zariadeni, ktoré sa mozu pouzivat v akitnom a neakutnom prostredi
pod dohladom vhodne kvalifikovaného zdravotnickeho personalu.
Kategoria pacienta. Produktovy rad je vhodny na pouzitie u
vSetkych skupin pacientov vratane dospelych, deti a novorodencov
na konci dychacieho systému.

Kontrola pred pouzitim

1. Pred instalaciou skontrolujte, ¢i su vSetky komponenty systému
bez prekazok a cudzich telies.

2. Stlagenim a pooto¢enim pripojte/odpojte kuZelovité pripojenie
filtra ku kuzelovitému pripojeniu dychacieho systému a dychacieho
zariadenia.

3. Po instalacii filtra skontrolujte dychaci systém, ¢i neobsahuje
netesnosti alebo nie je upchaty. Skontrolujte, €i su vSetky pripojenia
zaistené.

4. Pri nastavovani parametrov ventilacie zvazte akykolvek vplyv,
ktory mdéze mat interny objem zariadenia na ucinnost predpisanej
ventilacie. Lekar to musi posudit individualne u kazdého pacienta.
Kontrola pocas pouzitia

1. Filter pocas pouzivania monitorujte a vymente ho, ak dojde k
viditelnej kontaminacii alebo zvySenej odolnosti.

Upozornenie

1. Filter smie pouzivat len pod lekarskym dohladom vhodne
kvalifikovany personal.

2. Aby sa zabranilo kontaminacii, produkt musi ostat zabaleny
dovtedy, kym sa nebude pouzivat. Ak je balenie poSkodené,
produkt nepouzivajte.

3. Vyrobky boli navrhnuté, overené a vyrobené na jedno pouzitie a
na obdobie nepresahujuce 168 hodin.

4. Produkt sa nesmie opakovane pouzit, Cistit' ani sterilizovat.

5. Po pouziti sa produkt musi zlikvidovat v stlade s miestnymi
nemocnic¢nymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcii a
likvidacie odpadu.

6. Nepouzivajte v spojeni so zdrojmi Ziarenia.

PRE USA: Rx ONLY: Iba na predpis. Federalne zakony obmedzuju
predaj tejto pomocky na lekara alebo jeho predpis.

Vystraha

1. Aby sa zabranilo akémukolvek neprijatelnému zvySeniu odolnosti
voci pradeniu: Vyhybajte sa pouzitiu u pacientov s hustymi
sekrétami alebo s velkym mnozstvom sekrétov. Vyhnite sa
pouzivaniu v spojeni s inymi zdrojmi zvlihcovania. Vyhnite sa
pouzitiu medzi pacientom a zdrojom nebulizovanych liekov. Filter
pocas pouzivania monitorujte a vymerite ho, ak dojde k zvys$eniu
odolnosti.

4. Produkt na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie predstavuje hrozbu pre pacienta v suvislosti s krizovou
infekciou a poruchou a poskodenim zariadenia. Cistenie méze viest
k poruche zariadenia.

Podmienky skladovania. Skladujte mimo priameho sIne¢ného
Ziarenia. Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v
navedenem roku uporabnosti.

Prevadzkové podmienky prostredia: Vykon overeny pri
izbovej/okolitej teplote na urovni mora.

Likvidacia. Po pouziti sa produkt musi zlikvidovat v sulade s
miestnymi nemocni¢nymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly
infekcii a likvidacie odpadu.

hr Upute za uporabu

Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporu€uje
samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga trebalo drzati na
lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni
su na zahtjev.

NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom
koristenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti procitajte
upute za uporabu, uklju€ujuéi upozorenja i mjere opreza.
Nepridrzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi rezultirati
ozbiljnim ozljedama ili smréu pacijenta. Ozbiljni incidenti koje

treba prijaviti prema lokalnim propisima.

UPOZORENJE: Izjava 0 UPOZORENJU sadrzi vazne informacije

o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju

izbje¢i, mogle rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

OPREZ: Izjava o mjerama OPREZA sadrzi vazne informacije o
potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju izbje¢i,
mogle rezultirati lakSom ozljedom ili ozljedom srednje tezine.
Namjena. Smanjuju rizik od bakterijske i virusne zaraze u sustavima

za disanje za anesteti¢ku, intenzivnu i respiratornu njegu i/ili za
pruzanje hidrofobne zastite za smanjenje potencijalne krizne kon-
taminacije i prijenosa vlage nadzornim vodovima.

Indikacije. Filter treba postaviti na ekspiratorni i/ili inspiratorni otvor
di$nog sustava neovlazeni protok plina, kako bi se smanjio rizik od
unakrsne kontaminacije izmedu pacijenta, diSnog sustava i opreme
za disanje/anesteziju. Maksimalno preporuceno koristenje, 168 sati
(7 dana).

Kontraindikacije. |zbjegavajte koriStenje u kombinaciji s drugim
izvorima ovlazivanja. Nemojte koristiti na dijelu stroja sustava za
disanje. Izbjegavajte uporabu na pacijentima s vrlo gustim ili obilnim
sekrecijama. Sekrecije iz plu¢a pacijenta kontinuirano pratite i
pregledavajte kako biste osigurali da pasivno ovlazivanje udovoljava
trenutacnim klinickim potrebama pacijenata. Filter se smije postaviti
samo na kraju opreme di$nog sustava, nemojte ga koristiti na
priklju¢ku za pacijenta.

Uporaba proizvoda: Proizvod je namijenjen za kori$tenje do najviSe
168 sati s nizom sustava za disanje, respiratorne i opreme za
anesteziju koja se moze koristiti u akutnom i neakutnom okruzenju
pod nadzorom odgovarajuce kvalificiranog medicinskog osoblja.
Kategorija pacijenta. Asortiman proizvoda prikladan je za upotrebu
na svim populacijama pacijenata ukljucujuci odrasle, djecu i
novorodencad na dijelu opreme diSnog sustava.

Provjera prije uporabe

1. Prije ugradnje provijerite postoje li na komponentama sustava
zapreke ili strana tijela.

2. Prikljuéite/iskljucite suzeni priklju¢ak filtra na suzeni priklju¢ak
sustava za disanje i respiratorne opreme na nacin da ga pritisnete

i okrenete.

3. Nakon ugradnje filtra, provjerite postoje li pukotine ili zacepljenja
na sustavu za disanje. Provjerite jesu li svi prikljucci spojeni.

4. Prilikom postavljanja parametra ventilatora uzmite u obzir
moguci utjecaj unutrasnjeg volumena proizvoda na ucinkovitost
propisane ventilacije. Klinicar isti mora zasebno procijeniti za
svakog pacijenta.

Provjera tijekom uporabe

1. Nadgledaite filtar tijekom uporabe i zamijenite ga u slu¢aju
vizualnog onecis¢enja ili veéeg otpora.

Oprez

1. Filter se smije koristiti samo pod medicinskim nadzorom od strane
odgovarajuce kvalificiranog osoblja.

2. Kako biste izbjegli oneci$¢enje, proizvod mora ostati spakiran

do trenutka uporabe. Ne koristite se proizvodom ako je ambalaza
ostecena.

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, Cistiti ili sterilizirati.

5. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odloZiti u skladu s

lokalnim propisima bolnice te propisima za zastitu od infekcija i
odlaganje otpada.

6. Ne koristiti u kombinaciji s izvorima zracenja.

Za SAD: Rx ONLY: Izdavanje ISKLJUCIVO na recept. Savezni
zakon ograni¢ava prodaju ovog proizvoda po nalogu lijeénika ili

od strane samog lije¢nika.

Upozorenje

1. Za sprjeCavanje nepozeljnog porasta otpora na protok:
Izbjegavajte uporabu na pacijentima s gustim ili obilnim sekrecijama.
Izbjegavajte koristenje u kombinaciji s drugim izvorima ovlazivanja.
Izbjegavaijte koristenje izmedu pacijenta i izvora nebuliziranih
lijekova. Nadgledaite filtar tijekom uporabe i zamijenite ga u sluc¢aju
veceg otpora.

2. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu.
Ponovna uporaba opasna je za sigurnost pacijenta zbog
mogucnosti krizne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda.
CiS¢enje moze prouzrociti neispravnost proizvoda.

Uvjeti skladistenja. Ne skladistiti na izravnoj suncevoj svjetlosti.
Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog roka trajanja.

Okolinski radni uvjeti: Performanse potvrdene na na
sobnoj/ambijentalnoj temperaturi na razini mora.

Odlaganje u otpad. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odloziti
u skladu s lokalnim propisima bolnice te propisima za zastitu od
infekcija i odlaganje otpada.

tr Kullanim Talimatlar

Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda kullanim
talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu kopyanin, tim
kullanicilarin erisebilecedi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla
kopya istek Uizerine mevcuttur.

NOT: Talimatlari Griniin kullanildigi tim konumlara ve tim
kullanicilara dagitin. Bu talimatlar, Griintn guvenli bir sekilde
kullanimina yonelik 6nemli bilgiler igerir. Bu Griinii kullanmadan
once uyarilar ve ikazlar dahil olmak lizere talimatlarin tamamini
okuyun. Uyarilara, ikazlara ve talimatlara geregince uyulmamasi
hastalarin ciddi sekilde yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine
neden olabilir. Yerel ydnetmeliklere gére bildirilecek ciddi olaylar.
UYARI: UYARI ifadeleri, kaginiimamasi halinde 6lim veya ciddi
yaralanmalara yol agabilen potansiyel olarak tehlikeli durumlar
hakkinda énemli bilgiler igerir.

IKAZ: IKAZ ifadeleri, kaginilimamasi halinde mindr veya orta
dereceli yaralanmalara yol acabilen potansiyel olarak tehlikeli
durumlar hakkinda énemli bilgiler igerir.

Kullanim Amaci. Anestezi, yogun bakim ve solunum bakimi solu-
num sistemlerinde bakteriyel ve viral enfeksiyon riskini azaltmaya
yonelik solunum filtreleri ve/veya izleme hatlari yoluyla ¢apraz kon-
taminasyon ve nem iletimi riskini azaltmak amaciyla su gegirmezlik
korumasi saglamak igin.

Endikasyonlar. Hasta, solunum sistemi ve solunum/anestetik
ekipman arasinda ¢apraz kontaminasyon riskini azaltmak igin filtre,
nemlendirilmemis bir gaz akiginda solunum sisteminin ekspiratuar
velveya inspiratuar portuna yerlestiriimelidir. Onerilen maksimum
kullanim, 168 Saat (7 gun).

Kontrendikasyonlar. Diger nemlendirme kaynaklariyla birlikte
kullanmaktan kaginin. Solunum sisteminin makine ucunda
kullanmayin. Cok kalin veya yogun sekresyon gézlemlenen
hastalarda kullanmaktan kaginin. Pasif nemlendirmenin hastalarin
devam eden klinik ihtiyaglarini kargilamaya yeterli olup olmadiginin
dogrulanmasi igin hastalarin pulmoner sekresyonlarinin stirekli
olarak izlenmesi ve degerlendirilmesi gerekir. Filtre yalnizca bir
solunum sisteminin ekipman ucuna yerlestiriimelidir, hasta
baglantisinda kullanmayin.

Uriin Kullanimi: Uriin, uygun kalifiye tibbi personelin gézetiminde
akut ve akut olmayan ortamda kullanilabilen cesitli solunum
sistemleri, solunum ve anestezik ekipman ile maksimum 168 saat
kullanima yoneliktir.

Hasta Kategorisi. Urlin yelpazesi, solunum sisteminin ekipman
ucundaki yetiskin, pediatrik ve yenidogan dahil tim hasta
poptlasyonlarinda kullanima uygundur.

Kullanim Oncesi Kontroller

1. Kurulumdan dnce tiim sistem bilesenlerini ttkanma ve yabanci
maddeler agisindan kontrol edin.

2. Itme ve dondiirme hareketi ile filtrenin konik uglu baglantisini
solunum sisteminin ve solunum ekipmaninin konik uclu
baglantisina baglayin/gikarin.

3. Filtre kurulumunun ardindan solunum sistemi sizinti ve
tikanmalara karsi kontrol edilmelidir. Tim baglantilarin
saglamligindan emin olun.

4. Ventilator parametrelerini ayarlarken cihazin i¢ hacminin

recete edilen ventilasyonun etkinligi Gzerindeki olasi tum etkilerini
g6z 6nlinde bulundurun. Klinisyen her bir hasta icin ayri ayri
degerlendirmelidir.

Kullanim Sirasindaki Kontroller

1. Filtreyi, kullanim boyunca izleyin ve gérsel kontaminasyon
veya direng artisi halinde degistirin.

lkaz

1. Filtre yalnizca uygun kalifiye personel tarafindan tibbi gézetim
altinda kullaniimalidir.

2. Kontaminasyonun 6nlenmesi icin, Griin kullanima hazir hale
getirilene dek ambalajinda tutulmalidir. Ambalaji hasar gérmiisse
Grind kullanmayin.

3. Urunler, tek kullanimlik ve 168 saati gegmeyen bir sire igin
tasarlanmig, onaylanmis ve Gretilmistir.

4. Uriin yeniden kullaniimamali, temizlenmemeli veya sterilize
edilmemelidir.

5. Urlin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi ve
atik imha diizenlemelerine uygun sekilde imha edilmelidir.

6. Radyasyon kaynaklari ile birlikte kullanmayiniz.

ABD ICIN: Rx ONLY: Yalnizca receteyle satilir. Federal kanunlar
bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan ya da hekim siparisi
Uzerine satilabilmesi yonlinde kisitlama getirmektedir.

Uyari

1. Akim direncinde kabul edilemez diizeyde artislar dnlemek igin:
Kalin veya yogun sekresyon gézlemlenen hastalarda kullanmaktan
kaginin. Diger nemlendirme kaynaklariyla birlikte kullanmaktan
kaginin. Hasta ile nebulize ilag kaynagi arasinda kullanmaktan
kaginin. Filtreyi, kullanim boyunca izleyin ve direng artisi durumunda
degistirin.

2. Tek kullanimlik Griin. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullanilmasi,
capraz enfeksiyon ve cihaz arizasi ve bozulmasi agisindan hasta
gulivenligi igin risk teskil eder. Temizlenmesi, cihaz arizasina yol
acabilir.

Saklama. Kosullari Dogrudan giines isigina maruz kalmayacak
sekilde saklayin. Urlinun belirtilen raf 6mri boyunca oda
sicakhiginda saklanmasi onerilir.

Cevresel Calisma Kosullari: Performans dogrulandi deniz
seviyesinde oda/ortam sicakligi.

imha. Etme Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon
denetimi ve atik imha diizenlemelerine uygun sekilde imha
edilmelidir.



