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BREATHING FILTERS INSTRUCTION FOR USE
INTENDED USE:

Bacterial/Viral Filters: The main purpose of Bacterial/Viral filters is to prevent bacteria and viruses from reaching the 
patient's respiratory tract.

Bacterial/Viral HME Filters: The main purpose of Bacterial/Viral filters is to prevent bacteria and viruses from reaching the 
patient's respiratory tract and it includes heat and moisture exchanger for humidifying respired gases for the patient.

Tracheostomy HME Filters: Tracheostomy heat and moisture exchanger (HME) filters intended for humidifying respired 
gases for spontaneously breathing patients with tracheostomy. The integrated oxygen port is intended to administer 
supplementary oxygen.

HEPA Filters: The main purpose of HEPA filters is to prevent bacteria and viruses from reaching the patient's respiratory 
tract.

HEPA HME Filters: The main purpose of HEPA HME filters is to prevent bacteria and viruses from reaching the patient's 
respiratory tract and it includes heat and moisture exchanger for humidifying respired gases for the patient.

WARNINGS:
General Warnings:

• The medical device must only be used for the purpose specified under intended use.
• Do not use the medical device if the packaging is damaged.
• The medical device manufactured for single use only.
• The filter is for single-use and the maximum recommended use time is 24 hours. Re-use of the device adversely affects 

its performance and lead to injury of the patient.
• To avoid contamination and soiling, the product should remain packaged until ready to be used.
• Check all system components for obstructions, damage, and foreign matter before installation.
• Using incompatible components may increase inspiratory and expiratory resistance and adversely affect the performance 

of the ventilator.
• Perform a selftest of the basic device including a leakage test before use on the patient.
• When combined with active humidifiers or medication nebulizers, the medical device must only be used on the device side 

and under control of pressure build-up.
• If secretions are visible, replace the filter immediately.
• If available, a gas sampling port must only be used for gas monitoring. Any other use of the gas sampling port may 

endanger the patient.
• When the medical device is used on the patient side, the gas sampling port must point away from the patient. Otherwise 

breathing gas could get sucked from the lungs if the filter gets clogged.
• If available, the gas sampling port must be sealed with its cap when not in use.
• Additional components in the breathing circuit such as filters or HME increase the dead space and result in the increase 

of compliance and resistance. The use of additional components therefore requires particular care and monitoring.
• Monitor filter performance during the use. If any changes to filter performance or appearance are observed, change the 

filter to new one.
• If the product features a Luer Port, it is used exclusively for gas monitoring. The introduction of gases or liquids via the 

Luer Port connection can cause serious injury to the patient.
• Do not contain Latex.

If the product is packaged sterile;

• The device is sterilized with Ethylene Oxide. Sterile conditions are guaranteed only if the package is not damaged.

• Do not re-sterilize. Re-sterilizing damages the product integrity.

Additional Warnings for Bacterial/Viral HME Filters:

• Do not use the Bacterial/Viral HME Breathing Filter in combination with active humidifiers or medication nebulizers due to 
the risk of pressure build-up and insufficient patient ventilation.
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Additional Warnings for Tracheostomy HME Filters:

• If the product features an oxygen port, the oxygen port must only be used to introduce oxygen to the patient.
• When administering oxygen keep ignition sources away from the device.
• Do not use the product in combination with active humidifiers or medication nebulizers. There is a risk of build-up and 

insufficient patient ventilation.

INSTRUCTION FOR USE:

Bacterial/Viral Filters: For use on the patient side, connect the filter directly  to the patient connection port. The medical 
device can also be used on the device side. Make sure that connection are safe. After 24 hours of use, remove the 
bacterial-viral filter from the device and replace it with a new one. The simultaneous use of 2 filters (inspiratory and 
expiratory) leads to an increased total resistance.

Bacterial/Viral HME Filters: The medical device must only be used on the patient side. Connect the Bacterial/Viral HME 
Filter directly to the patient connection port of the breathing circuit. Make sure that connection are safe. After 24 hours of 
use, remove the bacterial-viral filter from the device and replace it with a new one.

Tracheostomy HME Filters: Connect the heat and moisture exchanger to the tracheostomy tube's open end. Check all the 
connections are secure and tight.

HEPA and HEPA HME Filters: For use on the patient side, connect the filter directly to the patient connection port. The 
medical device can also be used on the device side. Make sure that connection are safe. After 24 hours of use, remove the 
bacterial-viral filter from the device and replace it with a new one. The simultaneous use of 2 filters (inspiratory and 
expiratory) leads to an increased total resistance.

INDICATIONS:
Breathing Filters provide protection of patients, healthcare professionals and devices from microbial contamination.

CONTRAINDICATIONS:
The device is used only as directed. Improper use of it will harm the patient.

TIME OF USAGE:
The device is intended for single use only. It is used during the application period.

SHELF LIFE:
For all types of the Breathing Filters, Shelf Life is 5 years.

TARGET PATIENT GROUP:

Bacterial/Viral Filters: Adult and pediatric patients

Bacterial/Viral HME Filters: Adult, pediatric and neonatal patients

Tracheostomy HME Filters: Adult, pediatric and neonatal patients

HEPA and HEPA HME Filters: Adult and pediatric patients

USERS:
Users have medical specialist knowledge in the application of the product.

DISPOSAL METHOD:
Local regulations and/or hospital waste management procedures of the relevant country should be followed when disposing 
of the used products.

PERFORMANCE DATA:.
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Bacterial/Viral Filters
Tidal Volume: 150ml - 1500ml
Resistance to Flow at 30L/min: ≤0.8cmH2O
Resistance to Flow at 60L/min: ≤1.7cmH2O
Resistance to Flow at 90L/min: ≤2.7cmH2O
Dead Space: 33ml
Mode of Filtration: Electrostatic
Bacterial Filtration Efficiency: 99,999%
Viral Filtration Efficiency: 99,99%
Fittings: 22F-15M/22M-15F

Neonatal Bacterial/Viral HME Filters
Tidal Volume: 30ml – 100ml
Resistance to Flow at 10L/min: ≤0.2cmH2O
Resistance to Flow at 15L/min: ≤0.3cmH2O
Resistance to Flow at 30L/min: ≤0.8cmH2O
Dead Space: 8ml
Mode of Filtration: Electrostatic
Bacterial Filtration Efficiency: 99,999%
Viral Filtration Efficiency: 99,99%
Humidification Efficiency: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Fittings: 15F-15M/8M

Pediatric Bacterial/Viral HME Filters
Tidal Volume: 100-300ml
Resistance to Flow at 30L/min: ≤0.9cmH2O
Resistance to Flow at 60L/min: ≤1.5cmH2O
Resistance to Flow at 90L/min: ≤2.5cmH2O

Viral Filtration Efficiency: 99,99%
Humidification Efficiency: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Fittings: 22F/15M-22M/15F

Adult Bacterial/Viral HME Filters
Tidal Volume: 150ml - 1500ml
Resistance to Flow at 30L/min: ≤1cmH2O
Resistance to Flow at 60L/min: ≤2.2cmH2O
Resistance to Flow at 90L/min: ≤3.6cmH2O
Dead Space: 53ml
Mode of Filtration: Electrostatic
Bacterial Filtration Efficiency: 99,999%
Viral Filtration Efficiency: 99,99%
Humidification Efficiency: 37.3mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Fittings: 22F-15M/22M-15F

Bacterial Filtration Efficiency: 99,999%
Dead Space:
Mode of Filtration: Electrostatic

12ml
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HEPA Filters
Tidal Volume: 200ml - 1500ml
Resistance to Flow at 30L/min: Max. 174.9Pa
Resistance to Flow at 60L/min: Max. 392.7Pa
Resistance to Flow at 90L/min: Max. 627Pa
Dead Space: 55ml
Mode of Filtration: Mechanical
Bacterial Filtration Efficiency: 99,999%
Viral Filtration Efficiency: 99,99%
Fittings: 22F-15M/22M-15F

Tracheostomy HME Filters
40XXX Model Series

Tidal Volume: 200ml - 1500ml
Resistance to Flow at 30L/min: ≤0.5 cmH2O
Dead Space: 6ml
Humidification Efficiency: 25mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Fittings: 15F

Tracheostomy HME Filters
41XXX Model Series

Tidal Volume: 200ml - 1500ml
Resistance to Flow at 30L/min: ≤0.3 cmH2O
Resistance to Flow at 60L/min: ≤0.5 cmH2O
Resistance to Flow at 90L/min: ≤0.7 cmH2O
Dead Space: 7ml
Humidification Efficiency: 30mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Fittings: 15F/5M

HEPA HME Filters
Tidal Volume: 200ml - 1500ml
Resistance to Flow at 30L/min: Max. 162.8Pa
Resistance to Flow at 60L/min: Max. 375.1Pa
Resistance to Flow at 90L/min: Max. 676.5Pa
Dead Space: 64ml
Mode of Filtration: Mechanical
Bacterial Filtration Efficiency: 99,999%
Viral Filtration Efficiency: 99,99%
Humidification Efficiency: Min.30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)
Fittings: 22F-15M/22M-15F
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التنفس فلتر تعلیمات استخدام
الغرض من الاستخدام:

إذا تم تعبئة المنتج معقما ؛

تحذیرات:
تحذیرات عامة:

القصبة الھوائیة: HME

: HEPAمرشحات

:  HEPA HMEمرشحات

والفیروسات من الوصول إلى الجھاز التنفسي للمریضالمرشحات البكتیریة / الفیروسیة: الغرض الرئیسي من المرشحات البكتیریة / الفیروسیة ھو منع البكتیریا

: البكتیریة / الفیروسیةمرشحات HMEوالفیروسات من الوصول إلى الجھاز التنفسيالغرض الرئیسي من المرشحات البكتیریة / الفیروسیة ھو منع البكتیریا
للمریض وتتضمن مبادل الحرارة والرطوبة لترطیب الغازات التي یتنفسھا المریض

فغر الرغامي فلاتر مبادل الحرارة والرطوبة مخصصة لترطیب الغازات التي تتنفس من أجل التنفس التلقائي للمرضى الذین یعانون
من ثقب القصبة الھوائیة. یھدف منفذ الأكسجین المتكامل إلى إدارة الأكسجین الإضافي

الغرض الرئیسي من مرشحات

للمریض وتتضمن مبادل حراري ورطوبة لترطیبھو منع البكتیریا والفیروسات من الوصول إلى الجھاز التنفسيالغرض الرئیسي من فلاتر
الغازات التي یتنفسھا المریض

یجب استخدام الجھاز الطبي فقط للغرض المحدد في إطار الاستخدام المقصود

(HEPA HME)

ھو منع البكتیریا والفیروسات من الوصول إلى الجھاز التنفسي للمریض (HEPA)

•
لا تستخدم الجھاز الطبي في حالة تلف العبوة •
الجھاز الطبي مصنوع للاستخدام الفردي فقط •

الفلتر للاستخدام الفردي والحد الأقصى لوقت الاستخدام الموصى بھ ھو 24 ساعة. إعادة استخدام الجھاز یؤثر سلبًا على أدائھ ویؤدي إلى إصابة المریض •
لتجنب التلوث والتلوث ، یجب أن یظل المنتج معبأ حتى یصبح جاھزًا للاستخدام •

تحقق من جمیع مكونات النظام بحثًا عن العوائق والأضرار والمواد الغریبة قبل التثبیت •
قد یؤدي استخدام مكونات غیر متوافقة إلى زیادة مقاومة الشھیق والزفیر ویؤثر سلبًا على أداء جھاز التنفس الصناعي •

قم بإجراء اختبار ذاتي للجھاز الأساسي بما في ذلك اختبار التسرب قبل استخدامھ على المریض •
عند الدمج مع أجھزة ترطیب الھواء النشطة أو البخاخات الدوائیة ، یجب استخدام الجھاز الطبي فقط على جانب الجھاز وتحت السیطرة على تراكم الضغط •

إذا كانت الإفرازات ظاھرة ، استبدل الفلتر على الفور •
إذا كان متاحًا ، یجب استخدام منفذ أخذ عینات الغاز فقط لرصد الغاز. أي استخدام آخر لمنفذ أخذ عینات الغاز قد یعرض المریض للخطر •

عند استخدام الجھاز الطبي من جانب المریض ، یجب أن یتجھ منفذ أخذ عینات الغاز بعیدًا عن المریض
وإلا فقد یمتص غاز التنفس من الرئتین في حالة انسداد المرشح

•

إذا كان منفذ أخذ عینات الغاز متاحًا ، یجب أن یكون مغلقًا بغطائھ عندما لا یكون قید الاستخدام •

راقب أداء المرشح أثناء الاستخدام. إذا لوحظت أي تغییرات على أداء أو مظھر التصفیة ، فغیّر الفلتر إلى مرشح جدید •

الظروف المعقمة مضمونة فقط في حالة عدم تلف العبوة . .الجھاز معقم بأكسید الإیثیلین •

لا تعید التعقیم. إعادة التعقیم تضر بسلامة •

مع المرطبات النشطة أو البخاخات الدوائیة بسبب خطر تراكم الضغط وعدم كفایة تھویة المریضلا تستخدم مرشح التنفس البكتیري / الفیروسي HME •

إذا كان المنتج یحتوي على منفذ أكسجین ، فیجب استخدام منفذ الأكسجین فقط لإدخال الأكسجین إلى المریض •
عند إعطاء الأكسجین ، احتفظ بمصادر الاشتعال بعیدًا عن الجھاز •

لا تستخدم المنتج مع أجھزة ترطیب الھواء النشطة أو البخاخات الدوائیة. ھناك خطر التراكم وعدم كفایة تھویة المریض •

فسیتم استخدامھ حصریًا لمراقبة الغاز. یمكن أن یتسبب
إدخال الغازات أو السوائل عبر اتصال

في إصابة المریض بجروح خطیرة • Luer ،Luer Port إذا كان المنتج یحتوي على منفذ
لا تحتوي على مادة اللاتكس •

المكونات الإضافیة في دائرة التنفس مثل المرشحات أوتزید من المساحة المیتة وتؤدي
إلى زیادة الامتثال والمقاومة. لذلك یتطلب استخدام مكونات إضافیة رعایة ومراقبة خاصة

HME •

البكتیریة / الفیروسیةتحذیرات إضافیة لمرشحات HME:

:HMEتحذیرات إضافیة لمرشحات ثقب القصبة الھوائیة
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تعلیمات للإستخدام:

: دواعي الإستعمال

: البكتیریة / الفیروسیةمرشحات HME

المرشحات البكتیریة / الفیروسیة: لاستخدام من جانب المریض ، قم بتوصیل الفلتر مباشرة بمنفذ توصیل المریض. یمكن أیضًا استخدام الجھاز الطبي على جانب
الجھاز. تأكد من أن الاتصال آمن. بعد

: موانع الاستعمال
یتم استخدام الجھاز فقط حسب التوجیھات. الاستخدام غیر السلیم لھ سیضر بالمریض

: وقت الاستخدام
الجھاز مخصص للاستخدام الفردي فقط. یتم استخدامھ خلال فترة التطبیق

: المستخدمون
المستخدمین لدیھم معرفة طبیة متخصصة في تطبیق المنتج

:طریقة التخلص

:بیانات الأداء

یجب اتباع اللوائح المحلیة و / أو إجراءات إدارة نفایات المستشفیات للبلد المعني عند التخلص من المنتجات المستخدمة

: مدة الصلاحیة

:
البكتیریة / الفیروسیة: البالغین والأطفال وحدیثي الولادةHMEمرشحات
ثقب القصبة الھوائیة: البالغین والأطفال وحدیثي الولادةHMEمرشحات
المرضى البالغین والأطفالHEPA HME و HEPAمرشحات

سنواتلجمیع أنواع فلاتر التنفس ، مدة الصلاحیة 5

: مجموعة المرضى المستھدفة

الفلاتر البكتیریة / الفیروسیة: المرضى البالغین والأطفال

فلاتر التنفسالحمایة للمرضى والمتخصصین في الرعایة الصحیة والأجھزة من التلوث الجرثومي

لمرشحین (الشھیق والزفیر) إلى زیادة المقاومة الكلیة

یجب استخدام الجھاز الطبي من جانب المریض فقط. قم بتوصیل مرشح

: HMEمرشحات ثقب القصبة الھوائیة

: ومرشحات HEPA HMEHEPA 

قم بتوصیل مبادل الحرارة والرطوبة بالطرف المفتوح لأنبوب ثقب القصبة الھوائیة. تحقق من أن جمیع التوصیلات

للاستخدام على جانب المریض ، قم بتوصیل الفلتر مباشرة بمنفذ توصیل المریض. یمكن أیضًا استخدام الجھاز الطبي
ساعة من الاستخدام ، قم بإزالة الفلتر البكتیري الفیروسي من الجھاز واستبدلھ بآخر جدیدعلى جانب الجھاز. تأكد من أن الاتصال آمن. بعد

لمرشحین (الشھیق والزفیر) إلى زیادة المقاومة الكلیةجدید. یؤدي الاستخدام المتزامن
24

آمنة ومحكمة

البكتیري / الفیروسي مباشرة بمنفذ تو
ساعة من الاستخدام ، قم بإزالة الفلتر البكتیري الفیروسي من الجھاز واستبدلھ بآخر جدیدتأكد من أن الاتصال آمن. بعد .صیل المریض بدائرة التنفس

HME

24  ساعة من الاستخدام ، قم بإزالة الفلتر البكتیري الفیروسي من الجھاز واستبدلھ بآخر جدید. یؤدي الاستخدام المتزامن

24

/
: 150 1500 -

/ 30 : ≤0.8

/ 60 : ≤1.7

/ 90 : ≤2.7

: 33

:

: 99،999٪

: 99،99٪

: 22F-15M / 22M-15F
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HME /
: 150 1500 -

/ 30 : ≤1
/ 60 : ≤2.2

/ 90 : ≤3.6

: 53
:
: 99،999٪
: 99،99٪

: 37.3 / ( 500 Tid. Vol.)
: 22F-15M / 22M-15F

HME /
: 100-300

/ 30 : ≤0.9

/ 60 : ≤1.5
/ 90 : ≤2.5

:
: 12
: 99،999٪
: 99،99٪
: 31mg / L (500ml Tid. Vol.)
: 22F / 15M-22M / 15F

HME /
: 30 100 -

/ 10 : ≤0.2

/ 15 : ≤0.3

/ 30 : ≤0.8

: 8
:

: 99،999٪

: 99،99٪

: 30.4 / ( 500 Tid. Vol.)

: 15F-15M / 8M
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HME

40 XXX
: 200 1500 -

/ 30 : ≤0.5 H2O

: 6

: 25mg / l H2O (500ml Tid. Vol.)

: 15F

HME
41 XXX

: 200 1500 -

/ 30 : ≤0.3 H2O

/ 60 : ≤0.5 H2O

/ 90 : ≤0.7 H2O

: 7

: 30mg / l H2O (500ml Tid. Vol.)

: 15F / 5M

HEPA s
: 200 1500 -

/ 30 : 174.9.
/ 60 : 392.7.

/ 90 : 627.
: 55

:
: 99،999٪

: 99،999٪

: 22F-15M / 22M-15F

HEPA HME
: 200 1500 -

/ 30 : 162.8.

/ 60 : 375.1.

/ 90 : 676.5.
: 64
:
: 99،999٪

: 99،999٪

: 500( / 30.44 Tid.
Vol.)

: 22F-15M / 22M-15F



NÁVOD K POUŽITÍ RESPIRAČNÍ FILTRY 
URČENÉ POUŽITÍ:

Bakteriální/virální filtry: Hlavním účelem bakteriálních/virálních filtrů je zabránit průniku bakterií a virů do dýchacího ústrojí 
pacienta.

Bakteriální/virální HME filtry: Hlavním účelem bakteriálních/virálních filtrů je zabránit průniku bakterií a virů do dýchacího 
ústrojí pacienta, přičemž jejich součástí je výměník tepla a vlhkosti sloužící ke zvlhčování plynů vdechovaných pacientem.

Tracheostomické HME filtry: Tracheostomické filtry s výměníkem vlhkosti a tepla (HME) jsou určeny ke zvlhčování 
respiračních plynů u spontánně dýchajících pacientů s tracheostomií. Integrovaný port pro kyslík je určen k podávání 
suplementárního kyslíku.

HEPA filtry: Hlavním účelem HEPA filtrů je zabránit průniku bakterií a virů do dýchacího ústrojí pacienta.

HEPA HME filtry: Hlavním účelem HEPA HME filtrů je zabránit průniku bakterií a virů do dýchacího ústrojí pacienta; 
přičemž jejich součástí je výměník tepla a vlhkosti sloužící ke zvlhčování plynů vdechovaných pacientem.

VAROVÁNÍ:

Obecná varování:
• Tento zdravotnický prostředek smí být použit pouze k účelu uvedenému v části Určené použití.
• Je-li poškozený obal, zdravotnický prostředek nepoužívejte.
• Tento zdravotnický prostředek je vyroben výhradně pro jedno použití.
• Filtr je určen pouze k jednorázovému použití. Doporučená maximální doba použití filtru je 24 hodin. Opětovné použití 

prostředku nepříznivě ovlivňuje jeho funkčnost a vede k poškození zdraví pacienta.
• Z důvodu zamezení kontaminaci a znečištění ponechte výrobek v obalu, dokud nejste připraveni ho použít.
• Před instalací zkontrolujte všechny komponenty systému, zda nejsou poškozeny a zda se v nich nevyskytují žádné 

překážky nebo cizorodý materiál.
• Použitím nekompatibilních komponent může dojít ke zvýšení inspiračního a exspiračního odporu a nepříznivému 

ovlivnění funkčnosti ventilátoru.
• Před použitím u pacienta proveďte vlastní zkoušku základního zařízení, včetně zkoušky úniků.
• Při použití společně s aktivním zvlhčovačem nebo nebulizátorem pro podávání medikace musí být tento zdravotnický 

prostředek použit výhradně na straně zařízení a s řízením nárůstu tlaku.
• V případě viditelných sekretů filtr neprodleně vyměňte.
• Je-li k dispozici port pro vzorkování plynu, smí se tento port použít pouze pro monitorování plynu. Jakékoli jiné použití 

portu pro vzorkování plynu může ohrozit pacienta.
• Je-li tento zdravotnický prostředek použit na straně pacienta, musí port pro vzorkování plynu směřovat od pacienta. Jinak 

by v případě ucpání filtru mohlo dojít k nasátí dýchacího plynu z plic.
• Je-li k dispozici port pro vzorkování plynu, pak pokud tento port není používán, musí být neprodyšně uzavřen příslušným 

uzávěrem.
• Doplňkové komponenty obsažené v dýchacím okruhu, jako jsou filtry nebo HME filtry, zvětšují mrtvý prostor a vedou ke 

zvýšení poddajnosti a odporu. Proto je při použití doplňkových komponent nutné postupovat s mimořádnou opatrností, 
zároveň je v tomto případě vyžadováno monitorování pacienta.

• Během použití monitorujte výkonnost filtru. Jestliže pozorujete jakékoli změny ve výkonnosti nebo vzhledu filtru, vyměňte 
filtr za nový.

• Je-li výrobek opatřen Luer portem, slouží tento port výhradně pro monitorování plynu. Přivádění plynů nebo kapalin 
prostřednictvím spojení s Luer portem může způsobit vážné poškození zdraví pacienta.

• Neobsahuje latex.

Je-li výrobek zabalen sterilně:

• Výrobek je sterilizován ethylenoxidem. Sterilní podmínky jsou zaručeny pouze v případě, že obal není poškozený.

• Znovu nesterilizujte. Znovu provedenou sterilizací dochází k narušení celistvosti výrobku.

Další varování týkající se bakteriálních/virálních HME filtrů:
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• Nepoužívejte bakteriální/virální HME dýchací filtry v kombinaci s aktivním zvlhčovačem nebo nebulizátorem pro podávání 
medikace, hrozí riziko nárůstu tlaku a nedostatečné ventilace pacienta.

Další varování týkající se tracheostomických HME filtrů:

• Je-li výrobek vybaven portem pro kyslík, smí být tento port použit pouze pro přivádění kyslíku k pacientovi.
• Při podávání kyslíku musí být zdroje vznícení umístěny ve vhodné vzdálenosti stranou od zdravotnického prostředku.
• Nepoužívejte výrobek společně s aktivními zvlhčovači ani nebulizátory pro prodávání medikace. Hrozí riziko nárůstu tlaku 

a nedostatečné ventilace pacienta.

POKYNY K POUŽITÍ:

Bakteriální/virální filtry: Při použití na straně pacienta připojte filtr přímo na pacientský připojovací port. Tento zdravotnický 
prostředek může být použit také na straně zařízení. Přesvědčte se, že spoje jsou spolehlivé. Po 24 hodinách používání 
bakteriální/virální filtr odstraňte a vyměňte ho za nový. Současné použití 2 filtrů (inspiračního a exspiračního) vede ke 
zvýšení celkového odporu.

Bakteriální/virální HME filtry: Tento zdravotnický prostředek se musí použit výhradně na straně pacienta. 
Bakteriální/virální HME filtr připojte přímo na port pro připojení pacienta na dýchacím okruhu. Přesvědčte se, že spoje jsou 
spolehlivé. Po 24 hodinách používání bakteriální/virální filtr odstraňte a vyměňte ho za nový.

Tracheostomické HME filtry: Připojte výměník tepla a vlhkosti k otevřenému konci tracheostomické trubice. Zkontrolujte, 
zda jsou všechny spoje pevné a spolehlivé.

HEPA a HEPA HME filtry: Při použití na straně pacienta připojte flitr přímo na port pro připojení pacienta. Tento 
zdravotnický prostředek může být použit také na straně zařízení. Přesvědčte se, že spoje jsou spolehlivé. Po 24 hodinách 
používání bakteriální/virální filtr odstraňte a vyměňte ho za nový.
Současné použití 2 filtrů (inspiračního a exspiračního) vede ke zvýšení celkového odporu.

INDIKACE:
Dýchací filtry zajišťují ochranu pacientů, profesionálních zdravotníků a prostředků před mikrobiální kontaminací.

KONTRAINDIKACE:
Tento zdravotnický prostředek se používá výhradně podle uvedených pokynů. Při nesprávném použití prostředku dojde k 
poškození zdraví pacienta.

DOBA POUŽITÍ:
Tento zdravotnický prostředek je určen výhradně k jednomu použití. Používá se po dobu aplikace.

DOBA POUŽITELNOSTI:
Doba použitelnosti je u všech dýchacích filtrů 5 let.

CÍLOVÁ KATEGORIE PACIENTŮ:

Bakteriální/virální filtry: Dospělí a pediatričtí pacienti

Bakteriální/virální HME filtry: Dospěli, pediatričtí pacienti a novorozenci

Tracheostomické HME filtry: Dospěli, pediatričtí pacienti a novorozenci

HEPA a HEPA HME filtry: Dospělí a pediatričtí pacienti

UŽIVATELÉ:
Uživatelé, kteří mají odborné zdravotnické znalosti ohledně použití tohoto výrobku.

ZPŮSOB LIKVIDACE:
Při likvidaci použitých výrobků je nutné se řídit všemi místními regulačními předpisy a/nebo nemocničními postupy pro 
nakládání s odpadem, platnými v dané zemi.

ÚDAJE O VÝKONNOSTI:
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Bakteriální/virální HME filtry pro děti
Dechový objem: 100 ml –300 ml
Odpor kladený průtoku při 30 l/min: ≤0,9 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 60 l/min: ≤1,5 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 90 l/min: ≤2,5 cmH2O
Režim filtrace: elektrostaticky
Mrtvý prostor: 12 ml
Účinnost filtrace bakterií: 99,999%
Účinnost filtrace virů: 99,99 %
Účinnost zvlhčování: 31 mg/l (dech. objem 500 ml)
Spojky: 22F/15M–22M/15F

Bakteriální/virální HME filtry pro dospělé
Dechový objem: 150 ml – 1500 ml
Odpor kladený průtoku při 30 l/min: ≤1 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 60 l/min: ≤2,2 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 90 l/min: ≤3,6 cmH2O
Mrtvý prostor: 53 ml
Režim filtrace: elektrostaticky
Účinnost filtrace bakterií: 99 999 %
Účinnost filtrace virů: 99,99 %
Účinnost zvlhčování: 37,3 mg/l H2O (dech. objem 500 ml)
Spojky: 22F–15M/22M–15F

Bakteriální/virální filtry
Dechový objem: 150 ml – 1500 ml
Odpor kladený průtoku při 30 l/min: ≤0,8 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 60 l/min: ≤1,7 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 90 l/min: ≤2,7 cmH2O
Mrtvý prostor: 33 ml
Režim filtrace: elektrostaticky
Účinnost filtrace bakterií: 99,999 %
Účinnost filtrace virů: 99,99 %
Spojky: 22F–15M/22M–15F

Bakteriální/virální HME filtry pro novorozence
Dechový objem: 30 ml – 100 ml
Odpor kladený průtoku při 10 l/min: ≤0,2 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 15 l/min: ≤0,3 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 30 l/min: ≤0,8 cmH2O
Mrtvý prostor: 8 ml
Režim filtrace: elektrostaticky
Účinnost filtrace bakterií: 99 999%
Účinnost filtrace virů: 99,99 %
Účinnost zvlhčování: 30,4 mg/l (dech. objem 500 ml)
Spojky: 15F –15M/8M
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Tracheostomické HME filtry
Modelová řada 40XXX

Dechový objem: 200 ml – 1500 ml
Odpor kladený průtoku při 30 l/min: ≤0,5 cmH2O
Mrtvý prostor: 6 ml
Účinnost zvlhčování: 25 mg/l H2O (dech. objem 500 ml)
Spojky: 15F

Tracheostomické HME filtry
Modelová řada 41XXX

Dechový objem: 200 ml – 1500 ml
Odpor kladený průtoku při 30 l/min: ≤0,3 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 60 l/min: ≤0,5 cmH2O
Odpor kladený průtoku při 90 l/min: ≤0,7 cmH2O
Mrtvý prostor: 7 ml
Účinnost zvlhčování: 30 mg/l H2O (dech. objem 500 ml)
Spojky: 15F/5M

HEPA HME filtry
Dechový objem: 200 ml – 1500 ml
Odpor kladený průtoku při 30 l/min: max. 162,8 Pa
Odpor kladený průtoku při 60 l/min: max. 375,1 Pa
Odpor kladený průtoku při 90 l/min: max. 676,5 Pa
Mrtvý prostor: 64 ml
Režim filtrace: mechanicky
Účinnost filtrace bakterií: 99,999%
Účinnost filtrace virů: 99,99%
Účinnost zvlhčování: min. 30,44 mg/l (dech. objem 500 ml)
Spojky: 22F-15M/22M-15F

HEPA filtry
Dechový objem: 200 ml – 1500 ml
Odpor kladený průtoku při 30 l/min: max. 174,9 Pa
Odpor kladený průtoku při 60 l/min: max. 392,7 Pa
Odpor kladený průtoku při 90 l/min: max. 627 Pa
Mrtvý prostor: 55 ml
Režim filtrace: mechanicky
Účinnost filtrace bakterií: 99,999%
Účinnost filtrace virů: 99,99%
Spojky: 22F-15M/22M-15F



ÅNDEDRÆTSFILTRE BRUGERVEJLEDNING
FORMÅL MED BRUG:

Bakterielle Niral-filtre: Hovedformålet med Bacterial Niral-filtre er at forhindre bakterier og vira i at nå patientens luftveje.

Bakterielle Niral HME-filtre: Hovedformålet med bakterie-/virale filtre er at forhindre bakterier og vira i at nå patientens 
luftveje og indeholder en varme- og fugtveksler for at fugte de gasser, som patienten indånder.

Trakeostomi HME-filtre: Trakeostomi-varme- og fugtvekslerfiltre (HME) er designet til befugtning af inhalerede gasser til 
patienter med selvåndende trakeostomi. Den integrerede iltport er designet til at levere supplerende ilt.

HEPA-filtre: Hovedformålet med HEPA-filtre er at forhindre bakterier og vira i at nå patientens luftveje.

HEPA HME-filtre: Hovedformålet med HEPA HME-filtre er at forhindre bakterier og vira i at nå patientens luftveje, og de 
indeholder en varme- og fugtveksler til at befugte de gasser, som patienten indånder.

ADVARSLER

Generelle Advarsler:

• Det medicinske udstyr bør kun anvendes som angivet i afsnittet til tilsigtet brug.
• Må ikke bruges, hvis emballagen til produktet er beskadiget.
• Det medicinske udstyr er fremstillet til engangsbrug.
• Filteret er til engangsbrug og den maksimale anbefalede brugstid er 24 timer. Genbrug af enheden påvirker dens ydeevne 

negativt og forårsager skade på patienten.
• Opbevar det medicinske udstyr pakket indtil det er klar til brug for at forhindre kontaminering og kontaminering. Brug ikke 

det medicinske udstyr, hvis emballagen er beskadiget.
• Før installation skal alle systemkomponenter kontrolleres for tilstopning, beskadigelse og fremmedlegemer.
• Brug af inkompatible komponenter kan øge inspiratorisk og ekspiratorisk modstand og påvirke ventilatorens ydeevne 

negativt. Udfør en selvtest på basisenheden, inklusive lækagetest, før brug på en patient.
• Hvis der er sekret, skal filteret udskiftes med et nyt.
• En gasprøveudtagningsport, hvis tilgængelig, bør kun bruges til gasovervågning. Enhver anden brug af 

gasprøveudtagningsporten kan bringe patienten i fare.
• Når det medicinske udstyr bruges på patientsiden, skal gasprøveudtagningsporten pege væk fra patienten. Ellers kan 

åndedrætsgas blive suget ind i lungerne, hvis filteret bliver tilstoppet.
• Hvis den er til stede, skal gasprøveudtagningsporten være lukket, når den ikke er i brug.
• Yderligere komponenter i åndedrætskredsløbet, såsom filtre eller HME, øger dead space og forårsager øget compliance 

og modstand. Derfor kræver brugen af yderligere komponenter særlig pleje og overvågning.
• Overvåg filterydelsen under brug. Hvis der observeres ændringer i filterets ydeevne eller udseende, skal filteret udskiftes 

med et nyt.
• Hvis produktet har en Luer Port, bruges det kun til gasovervågning. Indtrængen af gasser eller væsker gennem Luer 

Port-forbindelsen kan resultere i alvorlig patientskade.
• Indeholder ikke latex.

Hvis produktet er sterilt emballeret;

• Enheden er blevet steriliseret med ethylenoxid. Sterile forhold er kun garanteret, hvis emballagen ikke er beskadiget.

• Må ikke gensteriliseres. Resteriliseringsprocessen beskadiger produktets integritet.

Yderligere advarsler for bakterielle/virus-HME-filtre:

Brug ikke det bakterielle virale HME respiratorfilter med aktive luftfugtere eller medicinforstøvere på grund af risikoen for 
trykopbygning og utilstrækkelig patientventilation.
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Yderligere advarsler for trakeostomi HME-filtre:

Hvis produktet er udstyret med en oxygenport, bør oxygenporten kun bruges til at levere oxygen til patienten.
• Hold antændelseskilder væk fra enheden, mens der tilføres ilt.
• Brug ikke produktet i kombination med aktive luftfugtere eller medicinforstøvere. Der er risiko for ophobning og 

utilstrækkelig patientventilation.

INSTRUKTIONSMANUAL:

Bakterie-/virale filtre: Til patientsiden skal du tilslutte filteret direkte til patienttilslutningsporten. Den kan også bruges på 
den medicinske enheds side. Sørg for, at forbindelsen er sikker. Efter 24 timers brug, bakteriel-viral! Fjern filteret fra 
enheden og udskift det med et nyt. Samtidig brug af 2 filtre (inspiratorisk og eksspiratorisk) forårsager en stigning i den 
samlede modstand.

Bakterielle/virale HME-filtre: Det medicinske udstyr bør kun bruges på patientsiden. Tilslut det bakterielle Niral HME-filter 
direkte til patienttilslutningsporten på åndedrætskredsløbet. Sørg for, at forbindelsen er sikker. Efter 24 timers brug, 
bakteriel-viral! Fjern filteret fra enheden og udskift det med et nyt.

Trakeostomi HME-filtre: Tilslut varme- og fugtveksleren til den åbne ende af trakeostomirøret. Kontroller, at alle 
forbindelser er faste og tætte. 

HEPA- og HEPA HME-filtre: Tilslut filteret direkte til patienttilslutningsporten til brug på patientsiden. Den kan også bruges 
på den medicinske enheds side. Sørg for, at forbindelsen er sikker. Efter 24 timers brug skal du fjerne det bakterielle-virale 
filter fra enheden og erstatte det med et nyt. Samtidig brug af 2 filtre (inspiratorisk og eksspiratorisk) forårsager en stigning 
i den samlede modstand.

INDIKATIONER:
Åndedrætsfiltre sikrer, at patienter, sundhedspersonale og enheder er beskyttet mod mikrobiel kontaminering.

KONTRAINDIKATIONER:
Enheden bruges kun som specificeret. Forkert brug vil skade patienten.

TIDSPUNKT:
Alle åndedrætssystemer er kun til engangsbrug. Det bruges under påføringen.

Holdbarhed:
Holdbarheden for alle åndedrætsfiltre er 5 år.

MÅLPATIENTGRUPPE:

BakterieNiral-filtre: Voksne og pædiatriske patienter

BacteriaNiral HME-filtre: Voksne, pædiatriske og neonatale patienter

TrakeostomiHME-filtre: Voksne, pædiatriske og neonatale patienter

HEPA- og HEPA-HME-filtre: Voksne og pædiatriske patienter

BRUGERE: Brugerne har den nødvendige ekspertise, træning og viden til at bruge eller opsætte det medicinske udstyr.

BORTSKAFFELSESMETODE:
Ved bortskaffelse af brugte produkter bør lokale regler og/eller hospitalsaffaldshåndteringsprocedurer i det relevante land 
følges for at forhindre potentiel kontaminering.
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Bakterie/virale filtre
Tidevandsvolumen: 150ml - 1500ml
Strømningsmodstand ved 30L/min: ≤0.8cmH2O
Strømningsmodstand ved 60L/min: ≤1.7cmH2O
Strømningsmodstand ved 90L/min: ≤2.7cmH2O
Dødt rum: 33ml
Filtreringsmetode: Electrostatic
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%
Viral filtreringseffektivitet: 99,99%
Links: 22F-15M/22M-15F

Voksen bakterielle/virale HME-filtre
Tidevandsvolumen: 150ml - 1500ml
Strømningsmodstand ved 30L/min: ≤1cmH2O
Strømningsmodstand ved 60L/min: ≤2.2cmH2O
Strømningsmodstand ved 90L/min: ≤3.6cmH2O
Dødt rum: 53ml
Filtreringsmetode: Electrostatic
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%
Viral filtreringseffektivitet: 99,99%
Befugtningseffektivitet: 37.3mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Links: 22F-15M/22M-15F

Neonatale bakterielle/virale HME-filtre
Tidevandsvolumen: 30ml – 100ml
Strømningsmodstand ved 10L/min: ≤0.2cmH2O
trømningsmodstand ved 15L/min: ≤0.3cmH2O
Strømningsmodstand ved 30L/min: ≤0.8cmH2O
Dødt rum: 8ml
Filtreringsmetode: Electrostatic
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%
Viral filtreringseffektivitet: 99,99%
Befugtningseffektivitet: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Links: 15F-15M/8M

Pædiatriske bakterier Niral HME-filtre
Tidevandsvolumen: 100-300ml
Strømningsmodstand ved 30L/min: ≤0.9cmH2O
Strømningsmodstand ved 60L/min: ≤1.5cmH2O
Strømningsmodstand ved 90L/min: ≤2.5cmH2O
Filtreringsmetode: Electrostatic
Dødt rum: 12ml
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%
Viral filtreringseffektivitet: 99,99%
Befugtningseffektivitet: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Links: 22F/15M-22M/15F
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HEPA Filter
Tidevandsvolumen: 200ml - 1500ml
Strømningsmodstand ved 30L/min: Max. 174.9Pa
Strømningsmodstand ved 60L/min: Max. 392.7Pa
Strømningsmodstand ved 90L/min: Max. 627Pa
Dødt rum: 55ml
Filtreringsmetode: Mechanical
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%
Viral filtreringseffektivitet: 99,999%
Links: 22F-15M/22M-15F

Trakeostomi HME-filtre
40XXX Model Serie

Tidevandsvolumen: 200ml - 1500ml
Strømningsmodstand ved 30L/min: ≤0.5 cmH2O
Dødt rum: 6ml
Befugtningseffektivitet: 25mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Links: 15F

Trakeostomi HME-filtre
41XXX Model Serie

Tidevandsvolumen: 200ml - 1500ml
Strømningsmodstand ved 30L/min: ≤0.3 cmH2O
Strømningsmodstand ved 60L/min: ≤0.5 cmH2O
Strømningsmodstand ved 90L/min: ≤0.7 cmH2O
Dødt rum: 7ml
Befugtningseffektivitet: 30mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Links: 15F/5M

HEPA HME Filters
Tidevandsvolumen: 200ml - 1500ml
Strømningsmodstand ved 30L/min: Max. 162.8Pa
Strømningsmodstand ved 60L/min: Max. 375.1Pa
Strømningsmodstand ved 90L/min: Max. 676.5Pa
Dead Space: 64ml
Filtreringsmetode: Mechanical
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%9
Viral filtreringseffektivitet: 9,999%
Befugtningseffektivitet: Min.30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)
Links: 22F-15M/22M-15F



GEBRAUCHSANWEISUNG FÜR ATEMGASFILTER
BESTIMMUNGSGEMÄßE VERWENDUNG:

Bakterielle/Virale Filter: Der Hauptzweck von Bakterien-/Virenfiltern besteht darin, zu verhindern, dass Bakterien und 
Viren in die Atemwege des Patienten gelangen.

Bakterielle/Virale HME-Filter: Der Hauptzweck von Bakterien-/Virenfiltern besteht darin, zu verhindern, dass Bakterien 
und Viren in die Atemwege des Patienten gelangen, und er umfasst einen Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur 
Befeuchtung der Atemgase des Patienten.

Tracheostomie-HME-Filter: Tracheostomie-Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME-Filter) zur Befeuchtung von 
Atemgasen bei spontan atmenden Patienten mit Tracheostomie. Der integrierte Sauerstoffanschluss ist für die 
Verabreichung von zusätzlichem Sauerstoff vorgesehen.

HEPA-Filter: Der Hauptzweck von HEPA-Filtern besteht darin, zu verhindern, dass Bakterien und Viren in die Atemwege 
des Patienten gelangen.

HEPA-HME-Filter: Der Hauptzweck von HEPA-HME-Filtern besteht darin, zu verhindern, dass Bakterien und Viren in die 
Atemwege des Patienten gelangen, und er enthält einen Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur Befeuchtung der 
Atemgase des Patienten.

WARNUNGEN:

Allgemeine Warnungen:

• Das Medizinprodukt darf nur für den in der Zweckbestimmung angegebenen Zweck verwendet werden.
• Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht, wenn die Verpackung beschädigt ist.
• Das Medizinprodukt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
• Der Filter ist für den einmaligen Gebrauch bestimmt, und die empfohlene maximale Verwendungsdauer beträgt 24 

Stunden. Die Wiederverwendung des Geräts beeinträchtigt seine Leistung und kann zu Verletzungen des Patienten 
führen.

• Um Kontamination und Verschmutzung zu vermeiden, sollte das Produkt bis zur Verwendung verpackt bleiben.
• Überprüfen Sie alle Systemkomponenten vor dem Einbau auf Verstopfungen, Beschädigungen und Fremdkörper.
• Die Verwendung inkompatibler Komponenten kann den Inspirations- und Exspirationswiderstand erhöhen und die 

Leistung des Beatmungsgeräts beeinträchtigen.
• Führen Sie vor der Anwendung am Patienten einen Selbsttest des Grundgeräts einschließlich einer Dichtheitsprüfung durch.
• Bei Kombination mit aktiven Befeuchtern oder Medikamentenverneblern darf das Medizinprodukt nur geräteseitig und 

unter Kontrolle des Druckaufbaus verwendet werden.
• Wenn Sekrete sichtbar sind, wechseln Sie den Filter sofort aus.
• Falls vorhanden, darf ein Gasentnahmeanschluss nur zur Gasüberwachung verwendet werden. Jede andere 

Verwendung des Gasentnahmeanschlusses kann den Patienten gefährden.
• Wenn das Medizinprodukt auf der Patientenseite verwendet wird, muss die Gasentnahmeöffnung vom Patienten weg 

zeigen. Andernfalls könnte Atemgas aus der Lunge angesaugt werden, wenn der Filter verstopft ist.
• Falls vorhanden, muss die Gasentnahmeöffnung mit ihrer Kappe verschlossen werden, wenn sie nicht benutzt wird.
• Zusätzliche Komponenten im Schlauchsystem wie Filter oder HME vergrößern den Totraum und führen zu einer 

Erhöhung von Compliance und Widerstand. Die Verwendung zusätzlicher Komponenten erfordert daher besondere 
Sorgfalt und Überwachung.

• Überwachen Sie die Filterleistung während des Gebrauchs. Wenn Sie eine Veränderung der Filterleistung oder des 
Aussehens feststellen, tauschen Sie den Filter gegen einen neuen aus.

• Wenn das Produkt über einen Luer-Anschluss verfügt, wird dieser ausschließlich für die Gasüberwachung verwendet. Das 
Einleiten von Gasen oder Flüssigkeiten über den Luer-Port-Anschluss kann zu schweren Verletzungen des Patienten führen.

• Sie enthalten kein Latex.

Wenn das Produkt steril verpackt ist;

• Das Gerät wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Sterilität ist nur gewährleistet, wenn die Verpackung nicht beschädigt ist.

• Nicht erneut sterilisieren. Eine erneute Sterilisation beschädigt die Integrität des Produkts.
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Zusätzliche Warnhinweise für bakterielle/virale HME-Filter:

• Verwenden Sie den bakteriellen/viralen HME-Atemgasfilter nicht in Kombination mit aktiven Luftbefeuchtern oder 
Medikamentenverneblern, da die Gefahr eines Druckaufbaus und einer unzureichenden Patientenbeatmung besteht.

Zusätzliche Warnhinweise für Tracheostomie-HME-Filter:

• Wenn das Produkt über einen Sauerstoffanschluss verfügt, darf der Sauerstoffanschluss nur dazu verwendet werden, 
dem Patienten Sauerstoff zuzuführen.

• Halten Sie bei der Verabreichung von Sauerstoff Zündquellen vom Gerät fern.
• Verwenden Sie das Produkt nicht in Kombination mit aktiven Luftbefeuchtern oder Medikamentenverneblern. Es besteht 

die Gefahr von Stauungen und unzureichender Patientenbeatmung.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Bakterien/Viren-Filter: Zur Verwendung auf der Patientenseite schließen Sie den Filter direkt an den Patientenanschluss 
an. Das Medizinprodukt kann auch auf der Geräteseite verwendet werden. Stellen Sie sicher, dass die Anschlüsse sicher 
sind. Entfernen Sie den Bakterien-/Virenfilter nach 24 Stunden Gebrauch aus dem Gerät und ersetzen Sie ihn durch einen 
neuen. Die gleichzeitige Verwendung von 2 Filtern (inspiratorisch und exspiratorisch) führt zu einem erhöhten 
Gesamtwiderstand.

Bakterielle/Virale HME-Filter: Das Medizinprodukt darf nur auf der Patientenseite verwendet werden. Schließen Sie den 
bakteriellen/viralen HME-Filter direkt an den Patientenanschluss des Beatmungsschlauchsystems an. Achten Sie darauf, 
dass der Anschluss sicher ist. Entfernen Sie den Bakterien-/Virenfilter nach 24 Stunden Gebrauch aus dem Gerät und 
ersetzen Sie ihn durch einen neuen.

Tracheostomie-HME-Filter: Schließen Sie den Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher an das offene Ende des 
Tracheostomiekanals an. Prüfen Sie, ob alle Verbindungen sicher und fest sind.

HEPA- und HEPA-HME-Filter: Zur Verwendung auf der Patientenseite schließen Sie den Filter direkt an den 
Patientenanschluss an. Das Medizinprodukt kann auch geräteseitig verwendet werden. Stellen Sie sicher, dass die 
Anschlüsse sicher sind. Entfernen Sie den Bakterien-Viren-Filter nach 24 Stunden Gebrauch aus dem Gerät und ersetzen 
Sie ihn durch einen neuen. Die gleichzeitige Verwendung von 2 Filtern (inspiratorisch und exspiratorisch) führt zu einem 
erhöhten Gesamtwiderstand.

INDIKATIONEN:
Atemgasfilter schützen Patienten, medizinisches Personal und Geräte vor mikrobieller Kontamination.

KONTRAINDIKATIONEN:
Das Gerät wird nur bestimmungsgemäß verwendet. Eine unsachgemäße Anwendung schadet dem Patienten.

ANWENDUNGSZEIT:
Das Gerät ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es wird während des Anwendungszeitraums verwendet.

VERFALLSDATUM:
Für alle Arten von Atemgasfiltern beträgt die Haltbarkeit 5 Jahre.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE:

Bakterielle/Virale Filter: Erwachsene und pädiatrische Patienten

Bakterielle/Virale HME-Filter: Erwachsene, pädiatrische und neonatale Patienten

Tracheostomie-HME-Filter: Erwachsene, pädiatrische und neonatale Patienten

HEPA- und HEPA-HME-Filter: Erwachsene und pädiatrische Patienten

BENUTZER:
Die Anwender verfügen über medizinisches Fachwissen bei der Anwendung des Produkts.

ENTSORGUNGSMETHODE:
Bei der Entsorgung der gebrauchten Produkte sind die örtlichen Vorschriften und/oder die Verfahren zur Entsorgung von 
Krankenhausabfällen des jeweiligen Landes zu beachten.

LEISTUNGSDATEN:
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Bakterielle/Virale HME-Filter für Erwachsene
Tidalvolumen: 150ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 l/min: ≤1cmH2O
Durchflusswiderstand bei 60 l/min: ≤2,2cmH2O
Durchflusswiderstand bei 90l/min: ≤3,6cmH2O
Dead Space: 53 ml
Art der Filtration: Elektrostatik
Bakterielle Filtrationseffizienz: 99,999%
Effizienz der Virusfiltration: 99,99%
Effizienz der Befeuchtung: 37,3mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Armaturen: 22F-15M/22M-15F

Bakterielle/Virale Filter
Tidalvolumen: 150ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 l/min: ≤0,8cmH2O
Durchflusswiderstand bei 60 l/min: ≤1,7cmH2O
Durchflusswiderstand bei 90l/min: ≤2.7cmH2O
Dead Space: 33ml
Art der Filtration: Elektrostatik
Bakterielle Filtrationseffizienz: 99,999%
Effizienz der Virusfiltration: 99,99%
Armaturen: 22F-15M/22M-15F

Bakterielle/Virale HME-Filter für Neugeborene
Tidalvolumen: 30ml - 100ml
Durchflusswiderstand bei 10 l/min: ≤0,2cmH2O
Durchflusswiderstand bei 15 l/min: ≤0.3cmH2O
Durchflusswiderstand bei 30l/min: ≤0,8cmH2O
Dead Space: 8 ml
Art der Filtration: Elektrostatik
Bakterielle Filtrationseffizienz: 99,999%
Effizienz der Virusfiltration: 99,99%
Effizienz der Befeuchtung: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Armaturen: 15F-15M/8M

Pädiatrische bakterielle/virale HME-Filter
Tidalvolumen: 100-300ml
Durchflusswiderstand bei 30 l/min: ≤0,9cmH2O
Durchflusswiderstand bei 60 l/min: ≤1,5cmH2O
Durchflusswiderstand bei 90l/min: ≤2,5cmH2O
Art der Filtration: Elektrostatik
Dead Space: 12 ml
Bakterielle Filtrationseffizienz: 99,999%
Effizienz der Virusfiltration: 99,99%
Effizienz der Befeuchtung: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Armaturen: 22F/15M-22M/15F
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HEPA-Filter
Tidalvolumen: 200ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 l/min: Max. 174,9Pa
Durchflusswiderstand bei 60 l/min: Max. 392,7Pa
Durchflusswiderstand bei 90L/min: Max. 627Pa
Dead Space: 55 ml
Art der Filtration: Mechanisch
Bakterielle Filtrationseffizienz: 99,999%
Effizienz der Virusfiltration: 99,99%
Armaturen: 22F-15M/22M-15F

Tracheostomie-HME-Filter
40XXX Modellreihe

Tidalvolumen: 200ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 l/min: ≤0,5 cmH2O
Dead Space: 6 ml
Effizienz der Befeuchtung: 25mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Armaturen: 15F

Tracheostomie-HME-Filter
41XXX Modellreihe

Tidalvolumen: 200 ml – 1500 ml
Durchflusswiderstand bei 30 l/min: ≤0,3 cmH2O
Durchflusswiderstand bei 60 l/min: ≤0,5 cmH2O
Durchflusswiderstand bei 90 l/min: ≤0,7 cmH2O
Dead Space: 7 ml
Effizienz der Befeuchtung: 30 mg/l H2O (dech. objem 500 ml)
Armaturen: 15F/5M

HEPA-HME-Filter
Tidalvolumen: 200ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 l/min: Max. 162,8Pa
Durchflusswiderstand bei 60 l/min: Max. 375,1Pa
Durchflusswiderstand bei 90L/min: Max. 676,5Pa
Dead Space: 64 ml
Art der Filtration: Mechanisch
Bakterielle Filtrationseffizienz: 99,999%
Effizienz der Virusfiltration: 99,99%
Effizienz der Befeuchtung: Min.30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)
Armaturen: 22F-15M/22M-15F



MANUAL DE USUARIO DE LOS DE FILTROS RESPIRATORIOS
FINALIDAD DE USO:

Filtros Virales/Bacterianos: la finalidad principal de los filtros virales/ bacterianos es evitar que las bacterias y los virus 
alcancen al tracto respiratorio del paciente.

Filtros HME Virales/Bacterianos: la finalidad principal de los filtros virales/bacterianos es evitar que las bacterias y los 
virus alcancen al tracto respiratorio del paciente y contienen un intercambiador de calor y humedad para humedecer los 
gases que respira el paciente.

Filtros HME Traqueotomía: Los filtros intercambiadores de calor y humedad (HME) Traqueotomía están diseñados para 
los pacientes con traqueotomía quienes respiran por sí mismos, a fin de humidificar los gases inhalados por ellos. El puerto 
integrado de oxígeno está diseñado para administrar oxígeno suplementario.

Filtros HEPA: La finalidad principal de los filtros HEPA es evitar que las bacterias y los virus alcancen al tracto respiratorio 
del paciente.

Filtros HEPA HME: la finalidad principal de los filtros HEPA HME es evitar que las bacterias y los virus alcancen al tracto 
respiratorio del paciente y contienen un intercambiador de calor y humedad para humedecer los gases que respira el 
paciente.

ADVERTENCIAS:

Advertencias Generales

• El dispositivo médico se debe usar solamente como se especifica en la sección de la finalidad de uso.
• No lo utilice si el embalaje del producto está dañado.
• El dispositivo médico está fabricado para un solo uso.
• El filtro es para un solo uso y el tiempo máximo de uso recomendado es de 24 horas. La reutilización del dispositivo 

afecta negativamente a su rendimiento y puede provocar lesiones al paciente.
• A fin de evitar cualquier contaminación y polución, mantenga el dispositivo médico empaquetado hasta que esté listo para 

su uso. No utilice el dispositivo médico si el embalaje está dañado.
• Antes de la instalación, controle todos los componentes del sistema en busca de obstrucciones, daños o materias extrañas.
• El uso de componentes incompatibles puede aumentar la resistencia inspiratoria y espiratoria y afectar negativamente el 

rendimiento del ventilador.
• Antes de usarlo en el paciente; realice una prueba automática – que incluye una prueba de fugas - en el dispositivo 

principal.
• Si hay secreciones, reemplace el filtro existente con un nuevo filtro.
• Si está disponible, el puerto de muestreo de gas se debe usar solamente para monitorear el gas. Cualquier otro uso del 

puerto de muestreo de gas puede poner en peligro al paciente.
• Cuando el dispositivo médico se utiliza al lado del paciente, el puerto de muestreo de gas debe apuntar un punto lejos 

del paciente. De lo contrario, si el filtro se obstruye; el gas de respiración se puede succionar de los pulmones.
• Si está disponible, el puerto de muestreo de gas se debe cubrir con tapa cuando no está en uso.
• Los filtros o los componentes adicionales - como HME - en el circuito respiratorio aumentan el espacio muerto además 

de aumentar el cumplimiento y la resistencia. Por lo tanto, el uso de los componentes adicionales requiere un cuidado y 
control especial.

• Supervise el rendimiento del filtro durante su uso. Si se observa algún cambio en el rendimiento o en la apariencia del 
filtro, reemplácelo con uno nuevo.

• Si el producto tiene un Punto de Conexión de Luer; se usa solamente para monitorear gas. La entrada de gases o 
líquidos a través del Punto de Conexión de Luer puede causar lesiones graves en el paciente

• No contiene látex.

Si el producto está envasado de manera estéril;

• El dispositivo está esterilizado con Óxido de etileno. Las condiciones de esterilidad solo están garantizadas si el embalaje 
no está dañado.

• No vuelva a esterilizar. El proceso de reesterilización daña la integridad del producto.
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Advertencias Adicionales para los Filtros HME Virales/Bacterianos:

• No utilice el Filtro Respiratorio HME Viral/Bacteriano junto con humidificadores activos o nebulizadores de medicamentos 
debido al riesgo de acumulación de presión y ventilación inadecuada del paciente.

Advertencias Adicionales para los Filtros HME Traqueotomía

• Si el producto contiene un puerto de oxígeno, el puerto de oxígeno se debe usar solamente para administrar oxígeno al 
paciente.

• Cuando se suministra oxígeno; mantenga las fuentes de ignición alejadas del dispositivo.
• No utilice el producto junto con humidificadores activos o nebulizadores de medicamentos. Porque hay riesgo de 

acumulación y ventilación inadecuada del paciente

INSTRUCCIONES DE USO:

Filtros Virales/Bacterianos: Para uso al lado del paciente, conecte el filtro directamente al puerto de conexión del 
paciente. También se puede utilizar al lado del dispositivo médico. Asegúrese de que la conexión sea segura. Después deı 
uso durante 24 horas, retire el filtro viral- bacteriano del dispositivo y reemplácelo por uno nuevo. El uso simultáneo de 2 
filtros (inspiratorio y espiratorio) provoca un aumento en la resistencia total.

Filtros HME Virales/Bacterianos: El dispositivo médico se debe usar solamente al lado del paciente. Conecte el filtro 
HME viral- bacteriano directamente al puerto de conexión del paciente del circuito respiratorio. Asegúrese de que la 
conexión sea segura. Después deı uso durante 24 horas, retire el filtro viral- bacteriano del dispositivo y reemplácelo por 
uno nuevo.

Filtros HME Traqueotomía: conecte el intercambiador de calor y humedad al extremo abierto del tubo de traqueotomía. 
Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes y apretadas.

Filtros HEPA y HEPA HME: Para uso al lado del paciente, conecte el filtro directamente al puerto de conexión del paciente. 
También se puede utilizar al lado del dispositivo médico. Asegúrese de que la conexión sea segura.
Después deı uso durante 24 horas, retire el filtro viral- bacteriano del dispositivo y reemplácelo por uno nuevo. El uso 
simultáneo de 2 filtros (inspiratorio y espiratorio) provoca un aumento en la resistencia total.

INDICACIONES:
Los filtros respiratorios protegen a los pacientes contra la contaminación microbiana de los dispositivos y trabajadores de 
la salud.

CONTRAINDICACIONES:
El dispositivo se usa solamente como se especifica. El uso incorrecto dañará al paciente.

TIEMPO DE USO:
Todos los Sistemas Respiratorios son para un solo uso. Se utilizan durante la aplicación.

VIDA ÚTIL:
La vida útil de todos los filtros Respiratorios es de 5 años.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Filtros Virales/Bacterianos: Pacientes adultos y pediátricos.

Filtros HME Virales/Bacterianos: Pacientes adultos, pediátricos y neonatales.

Filtros HME Traqueotomía: Pacientes adultos, pediátricos y neonatales.

Filtros HEPA y HEPA HME: Pacientes adultos y pediátricos.

USUARIOS:
Los usuarios deben tener la experiencia, la formación y los conocimientos necesarios para usar o instalar el dispositivo 
médico.

MÉTODO DE ELIMINACIÓN:
A fin de evitar una posible contaminación durante la eliminación de los productos usados; se debe cumplir con las 
regulaciones locales y/o los procedimientos de gestión de residuos hospitalarios del país correspondiente.

DATOS DE RENDIMIENTO:
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Filtros HME Virales/Bacterianos para Adultos
Volumen Corriente: 150ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: ≤1cmH2O
Resistencia al Flujo a 60L/min: ≤2.2cmH2O
Resistencia al Flujo a 90L/min: ≤3.6cmH2O
Espacio muerto: 53ml
Método de Filtración: Electrostático
Eficiencia de Filtración Bacteriana: 99,999%
Eficacia de Filtración Viral: 99,99%
Eficacia de Humidificación: 37.3mg/l H2O (500ml Vol. Corr.)
Conexiones: 22F-15M/22M-15F

Filtros Virales/Bacterianos
Volumen Corriente: 150ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: ≤0.8cmH2O
Resistencia al Flujo a 60L/min: ≤1.7cmH2O
Resistencia al Flujo a 90L/min: ≤2.7cmH2O
Espacio muerto: 33ml
Método de Filtración: Electrostático
Eficiencia de Filtración Bacteriana: 99,999%
Eficacia de Filtración Viral: 99,99%
Conexiones: 22F-15M/22M-15F

Filtros HME Virales/Bacterianos de Neonatal
Volumen Corriente: 30ml – 100ml
Resistencia al Flujo a 10L/min: ≤0.2cmH2O
Resistencia al Flujo a 15L/min: ≤0.3cmH2O
Resistencia al Flujo a 30L/min: ≤0.8cmH2O
Espacio muerto: 8ml
Método de Filtración: Electrostático
Eficiencia de Filtración Bacteriana: 99,999%
Eficiencia de Filtración Viral: 99,99%
Eficacia de Humidificación: 30.4mg/L (500ml Vol. Corr.)
Conexiones: 15F-15M/8M

Filtros HME Virales/Bacterianos de Pediatría
Volumen Corriente: 100-300ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: ≤0.9cmH2O
Resistencia al Flujo a 60L/min: ≤1.5cmH2O
Resistencia al Flujo a 90L/min: ≤2.5cmH2O
Método de Filtración: Electrostático
Espacio muerto: 12ml
Eficiencia de Filtración Bacteriana: 99,999%
Eficiencia de Filtración Viral: 99,99%
Eficacia de Humidificación: 31mg/L (500ml Vol. Corr.)
Conexiones: 22F/15M-22M/15F
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Filtros HEPA
Volumen Corriente: 200ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: Max. 174.9Pa
Resistencia al Flujo a 60L/min: Max. 392.7Pa
Resistencia al Flujo a 90L/min: Max. 627Pa
Espacio muerto: 55ml
Método de Filtración: Mecánico
Eficiencia de Filtración Bacteriana: 99,999%
Eficacia de Filtración Viral: 99,99%
Conexiones: 22F-15M/22M-15F

Filtros HME Traqueotomía
Serie del Modelo 40XXX

Volumen Corriente: 200ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: ≤0.5 cmH2O
Espacio muerto: 6ml
Eficacia de Humidificación: 25mg/l H2O (500ml Vol. Corr.)
Conexiones: 15F

Filtros HME Traqueotomía
Serie del Modelo 41XXX

Volumen Corriente: 200ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: ≤0.3 cmH2O
Resistencia al Flujo a 60L/min: ≤0.5 cmH2O
Resistencia al Flujo a 90L/min: ≤0.7 cmH2O
Espacio muerto: 7ml
Eficacia de Humidificación: 30mg/l H2O (500ml Vol. Corr.)
Conexiones: 15F/5M

Filtros HEPA HME
Volumen Corriente: 200ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: Max. 162.8Pa
Resistencia al Flujo a 60L/min: Max. 375.1Pa
Resistencia al Flujo a 90L/min: Max. 676.5Pa
Espacio muerto: 64ml
Método de Filtración: Mecánico
Eficiencia de Filtración Bacteriana: 99,999%
Eficacia de Filtración Viral: 99,99%
Eficacia de Humidificación: Min.30.44mg/l (500ml Vol. Corr.)
Conexiones: 22F-15M/22M-15F



MODE D'EMPLOI DES FILTRES RESPIRATOIRES
UTILISATION PRÉVUE :

Filtres Bactériens/Viraux : L'objectif principal des filtres bactériens/viraux est d'empêcher les bactéries et les virus 
d'atteindre les voies respiratoires du patient.

Filtres HME Bactériens/Viraux : L'objectif principal des filtres bactériens/ viraux est d'empêcher les bactéries et les virus 
d'atteindre les voies respiratoires du patient. Ils comprennent un échangeur de chaleur et d'humidité pour humidifier les gaz 
respirés par le patient.

Filtres HME pour Trachéotomie : Les filtres échangeurs de chaleur et d'humidité pour trachéostomie (HME) sont conçus 
pour l'humidification des gaz expirés par les patients trachéotomisés qui respirent par eux-mêmes. Le port d'oxygène 
intégré est conçu pour fournir de l'oxygène supplémentaire.

Filtres HEPA : L'objectif principal des filtres HEPA est d'empêcher les bactéries et les virus d'atteindre les voies 
respiratoires du patient.

Filtres HEPA HME : L'objectif principal des filtres HEPA HME est d'empêcher les bactéries et les virus d'atteindre les voies 
respiratoires du patient. Ils comprennent un échangeur de chaleur et d'humidité qui humidifie les gaz respirés par le patient.

AVERTISSEMENTS:
Avertissements Généraux :

• Le dispositif médical ne doit être utilisé que comme spécifié dans la section relative à l'utilisation prévue.
• Ne pas utiliser le produit si l'emballage est endommagé.
• Le dispositif médical est destiné à un usage unique.
• Le filtre est à usage unique et la durée d'utilisation maximale recommandée est de 24 heures. La réutilisation du dispositif 

nuit à ses performances et peut blesser le patient.
• Conservez le dispositif médical emballé jusqu'à ce qu'il soit prêt à être utilisé afin d'éviter toute contamination. N'utilisez 

pas le dispositif médical si l'emballage est endommagé.
• Avant l'installation, vérifiez que tous les composants du système ne sont pas obstrués, endommagés ou porteurs de 

corps étrangers.
• L'utilisation de composants incompatibles peut augmenter la résistance inspiratoire et expiratoire et affecter négativement 

les performances du ventilateur.
• Effectuer un auto-test sur le dispositif de base, y compris un test d'étanchéité, avant de l'utiliser sur le patient.
• Si des sécrétions sont présentes, remplacez le filtre par un nouveau.
• S'il est disponible, un port de prélèvement de gaz ne doit être utilisé que pour la surveillance des gaz. Toute autre 

utilisation de l'orifice de prélèvement de gaz peut mettre le patient en danger.
• Lorsque le dispositif médical est utilisé du côté du patient, l'orifice de prélèvement de gaz doit être orienté dans la direction 

opposée au patient. Sinon, le gaz respiratoire peut être aspiré par les poumons si le filtre est obstrué.
• Le cas échéant, l'orifice de prélèvement de gaz doit être recouvert d'un capuchon lorsqu'il n'est pas utilisé.
• Des composants supplémentaires dans le circuit respiratoire, tels que des filtres ou des HME, augmentent l'espace mort 

et provoquent une augmentation de la compliance et de la résistance. Par conséquent, l'utilisation de composants 
supplémentaires nécessite une attention et une surveillance particulières.

• Contrôler les performances du filtre pendant son utilisation. Si vou observez un changement dans les performances ou 
l'aspect du filtre, remplacez le filtre par un nouveau.

• Si le produit est doté d'un port Luer, il est uniquement utilisé pour la surveillance des gaz. La pénétration de gaz ou de 
liquides par la connexion du Port Luer peut entraîner des blessures graves pour le patient.

• Sans latex.

Si le produit est conditionné de manière stérile ;

• Le dispositif est stérilisé à l'oxyde d'éthylène. La stérilité n'est garantie que si l'emballage n'est pas endommagé.

• Ne pas stériliser à nouveau.
• La restérilisation porte atteinte à l'intégrité du produit.
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Avertissements Supplémentaires pour les filtres HME Bactériens/Viraux:

• Ne pas utiliser le filtre respiratoire HME bactérien/viral avec des humidificateurs actifs ou des nébuliseurs de 
médicaments en raison du risque d'accumulation de pression et d'une ventilation inadéquate du patient.

Avertissements Supplémentaires pour les Filtres HME de Trachéotomie:

• Si le produit est équipé d'une prise d'oxygène, celle-ci ne doit être utilisée que pour administrer de l'oxygène au patient.
• Tenir les sources d'inflammation éloignées de l'appareil pendant l'alimentation en oxygène.
• Ne pas utiliser le produit en combinaison avec des humidificateurs actifs ou des nébuliseurs de médicaments. Il existe un 

risque d'accumulation et de ventilation inadéquate du patient.

MODE D'EMPLOI :

Filtres Bactériens/Viraux : Pour une utilisation côté patient, connecter le filtre directement au port de connexion du patient. 
Le dispositif médical peut également être utilisé du côté de l'appareil. Assurez-vous que la connexion soit sûre. Après 24 
heures d'utilisation, retirez le filtre bactérien-viral de l'appareil et remplacez-le par un nouveau. L'utilisation simultanée de 2 
filtres (inspiratoire et expiratoire) entraîne une augmentation de la résistance totale.

Filtres HME Bactériens/Viraux : Le dispositif médical ne doit être utilisé que du côté du patient. Connecter le filtre HME 
Bactérien/Viral directement au port de connexion patient du circuit respiratoire. Assurez-vous que la connexion soit sûre. 
Après 24 heures d'utilisation, retirez le filtre bactérien-viral de l'appareil et remplacez-le par un nouveau.

Filtres HME pour Trachéotomie : Connecter l'échangeur de chaleur et d'humidité à l'extrémité ouverte du tube de 
trachéotomie. Vérifiez que toutes les connexions soient sûres et bien serrées.

Filtres HEPA et HEPA HME : Pour une utilisation côté patient, connecter le filtre directement au port de connexion du 
patient. Le dispositif médical peut également être utilisé du côté de l'appareil. Assurez-vous que la connexion soit sûre. 
Après 24 heures d'utilisation, retirez le filtre bactérien-viral de l'appareil et remplacez-le par un nouveau. L'utilisation
simultanée de 2 filtres (inspiratoire et expiratoire) entraîne une augmentation de la résistance totale.

INDICATIONS :
Les filtres respiratoires protègent les patients, le personnel soignant et les appareils contre la contamination microbienne.

CONTRE-INDICATIONS :
N'utilisez l'appareil que conformément aux instructions. Une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

DURÉE D'UTILISATION
Tous les appareils respiratoires sont à usage unique. Il est utilisé lors de l'application.

DURÉE DE CONSERVATION :
Tous les filtres respiratoires ont une durée de conservation de 5 ans.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE :

Filtres Bactériens/Viraux : Patients adultes et pédiatriques

Filtres HME Bactériens/Viraux : Patients adultes, pédiatriques et néonatals

Filtres HME pour Trachéotomie : Patients adultes, pédiatriques et néonatals

Filtres HEPA et HEPA HME : Patients adultes et pédiatriques

UTILISATEURS :
Les utilisateurs ont l'expertise, la formation et les connaissances nécessaires pour utiliser ou installer le dispositif médical.

MÉTHODE D'ÉLIMINATION :
L'élimination des produits usagés doit être conforme aux réglementations locales et/ou aux procédures de gestion des 
déchets hospitaliers du pays concerné afin d'éviter toute contamination éventuelle.

DONNÉES DE PERFORMANCE :
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Filtres HME Bactériens/Viraux pour adultes
Volume courant : 150ml - 1500ml
Résistance à l'Écoulement à 30L/min: ≤1cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 60L/min: ≤2.2cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 90L/min: ≤3.6cmH2O
Espace mort : 53ml
Méthode de Filtration : Électrostatique
Efficacité de la filtration bactérienne: 99,999%
Efficacité de la Filtration Virale : 99,99%
Efficacité Hydratante : 37.3mg/l H2O (500ml Vol. Courant)
Connexions : 22F-15M/22M-15F

Filtres Bactériens/Viraux
Volume courant : 150ml - 1500ml
Résistance à l'Écoulement à 30L/min: ≤0.8cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 60L/min: ≤1.7cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 90L/min: ≤2.7cmH2O
Espace mort : 33ml
Méthode de Filtration : Électrostatique
Efficacité de la Filtration Bactérienne: 99,999%
Efficacité de la Filtration Virale : 99,99%
Connexions : 22F-15M/22M-15F

Filtes HMEF Bactériens/Viraux pour les Néonatals
Volume courant : 30ml – 100ml
Résistance à l'Écoulement à 10L/min: ≤0.2cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 15L/min: ≤0.3cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 30L/min: ≤0.8cmH2O
Espace Mort : 8ml
Méthode de Filtration : Électrostatique
Efficacité de la filtration bactérienne: 99,999%
Efficacité de la Filtration Virale : 99,99%
Efficacité Hydratante : 30.4mg/L (500ml Vol. Courant)
Connexions : 15F-15M/8M

Filtres HME Bactériens/Viraux Pédiatriques
Volume courant : 100-300ml
Résistance à l'Écoulement à 30L/min: ≤0.9cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 60L/min: ≤1.5cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 90L/min: ≤2.5cmH2O
Méthode de Filtration : Électrostatique
Espace Mort : 12ml
Efficacité de la filtration bactérienne: 99,999%
Efficacité de la Filtration Virale : 99,99%
Efficacité Hydratante : 31mg/L (500ml Vol. Courant)
Connexions : 22F/15M-22M/15F
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Filtres HEPA
Volume courant : 200ml - 1500ml
Résistance à l'Écoulement à 30L/min: Max. 174.9Pa
Résistance à l'Écoulement à 60L/min: Max. 392.7Pa
Résistance à l'Écoulement à 90L/min: Max. 627Pa
Espace mort : 55ml
Méthode de Filtration : Mécanique
Efficacité de la filtration bactérienne: 99,999%
Efficacité de la Filtration Virale : 99,99%
Connexions : 22F-15M/22M-15F

Filtres pour HME de Trachéotomie
Serie de Modeles 40XXX

Volume courant : 200ml - 1500ml
Résistance à l'Écoulement à 30L/min: ≤0.5 cmH2O
Espace mort : 6ml
Efficacité Hydratante : 25mg/l H2O (500ml Vol. Courant)
Connexions : 15F

Filtres pour HME de Trachéotomie
Serie de Modeles 41XXX

Volume courant : 200ml - 1500ml
Résistance à l'Écoulement à 30L/min: ≤0.3 cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 60L/min: ≤0.5 cmH2O
Résistance à l'Écoulement à 90L/min: ≤0.7 cmH2O
Espace Mort : 7ml
Efficacité Hydratante : 30mg/l H2O (500ml Vol. Courant)
Connexions : 15F/5M

Filtres HEPA HME
Volume courant : 200ml - 1500ml
Résistance à l'Écoulement à 30L/min: Max. 162.8Pa
Résistance à l'Écoulement à 60L/min: Max. 375.1Pa
Résistance à l'Écoulement à 90L/min: Max. 676.5Pa
Espace mort : 64ml
Méthode de Filtration : Mécanique
Efficacité de la filtration bactérienne: 99,999%
Efficacité de la Filtration Virale : 99,99%
Efficacité Hydratante : Min.30.44mg/l (500ml Vol. Courant)
Connexions : 22F-15M/22M-15F



ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ ΑΝΑΠΝΕΥΣΤΙΚΑ ΦΙΛΤΡΑ
ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ:

Βακτηριακά / ιικά φίλτρα: Ο κύριος σκοπός των βακτηριακών / ιικών φίλτρων είναι να αποτρέψουν τα βακτήρια και τους 
ιούς να φτάσουν στην αναπνευστική οδό του ασθενούς.

Βακτηριακά / ιικά φίλτρα HME: Ο κύριος σκοπός των βακτηριακών / ιικών φίλτρων είναι να αποτρέψουν τα βακτήρια και 
τους ιούς να φτάσουν στην αναπνευστική οδό του ασθενούς και περιλαμβάνουν εναλλάκτη θερμότητας και υγρασίας για την 
υγρασία των εισπνεόμενων αερίων για τον ασθενή.

Φίλτρα τραχειοστομίας HME: Φίλτρα εναλλάκτη θερμότητας και υγρασίας τραχειοστομίας (HME) που προορίζονται για 
την ύγρανση εισπνεόμενων αερίων για αυθόρμητη αναπνοή ασθενών με τραχειοστομία. Η ενσωματωμένη θύρα οξυγόνου 
προορίζεται για τη χορήγηση συμπληρωματικού οξυγόνου.

Φίλτρα HEPA: Ο κύριος σκοπός των φίλτρων HEPA είναι να αποτρέψουν τα βακτήρια και τους ιούς να φτάσουν στην 
αναπνευστική οδό του ασθενούς.

Φίλτρα HEPA HME: Ο κύριος σκοπός των φίλτρων HEPA HME είναι να εμποδίσουν τα βακτήρια και τους ιούς να φτάσουν 
στην αναπνευστική οδό του ασθενούς και περιλαμβάνουν εναλλάκτη θερμότητας και υγρασίας για την ύγρανση των 
εισπνεόμενων αερίων για τον ασθενή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ:
Γενικές προειδοποιήσεις:

• Το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για τον σκοπό που καθορίζεται στην ενότητα για την 
προβλεπόμενη χρήση.

• Μην χρησιμοποιείτε την ιατρική συσκευή εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη.
• Το ιατροτεχνολογικό προϊόν που κατασκευάζεται για μία μόνο χρήση.
• Το φίλτρο προορίζεται για μία χρήση και ο μέγιστος συνιστώμενος χρόνος χρήσης είναι 24 ώρες. Η επαναχρησιμοποίηση 

της συσκευής επηρεάζει δυσμενώς την απόδοσή της και οδηγεί σε τραυματισμό του ασθενούς.
• Για να αποφευχθεί η μόλυνση και η βρωμιά, το προϊόν πρέπει να παραμείνει συσκευασμένο μέχρι να είναι έτοιμο για χρήση.
• Ελέγξτε όλα τα εξαρτήματα του συστήματος για εμπόδια, ζημιές και ξένα σώματα πριν από την εγκατάσταση.
• Η χρήση μη συμβατών εξαρτημάτων μπορεί να αυξήσει την εισπνευστική και εκπνευστική αντίσταση και να επηρεάσει 

δυσμενώς την απόδοση του αναπνευστήρα.
• Εκτελέστε έναν αυτοέλεγχο της βασικής συσκευής, συμπεριλαμβανομένου ενός ελέγχου διαρροής πριν από τη χρήση στον ασθενή.
• Όταν συνδυάζεται με ενεργούς υγραντήρες ή νεφελοποιητές φαρμάκων, η ιατρική συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται 

μόνο από την πλευρά της συσκευής και υπό έλεγχο της συσσώρευσης πίεσης.
• Εάν οι εκκρίσεις είναι ορατές, αντικαταστήστε αμέσως το φίλτρο.
• Εάν υπάρχει, πρέπει να χρησιμοποιείται θύρα δειγματοληψίας αερίου μόνο για την παρακολούθηση αερίων. 

Οποιαδήποτε άλλη χρήση της θύρας δειγματοληψίας αερίων μπορεί να θέσει σε κίνδυνο τον ασθενή.
• Όταν η ιατρική συσκευή χρησιμοποιείται από την πλευρά του ασθενούς, η θύρα δειγματοληψίας αερίων πρέπει να δείχνει 

μακριά από τον ασθενή. Διαφορετικά, το αναπνευστικό αέριο θα μπορούσε να αναρροφηθεί από τους πνεύμονες εάν το 
φίλτρο φράξει.

• Εάν υπάρχει, η θύρα δειγματοληψίας αερίου πρέπει να σφραγίζεται με το πώμα της όταν δεν χρησιμοποιείται.
• Πρόσθετα εξαρτήματα στο κύκλωμα αναπνοής, όπως φίλτρα ή HME, αυξάνουν τον νεκρό χώρο και έχουν ως αποτέλεσμα 

την αύξηση της συμμόρφωσης και της αντίστασης. Ως εκ τούτου, η χρήση πρόσθετων εξαρτημάτων απαιτεί ιδιαίτερη 
προσοχή και παρακολούθηση.

• Παρακολουθήστε την απόδοση του φίλτρου κατά τη χρήση. Εάν παρατηρηθούν αλλαγές στην απόδοση ή την εμφάνιση 
του φίλτρου, αλλάξτε το φίλτρο σε νέο.

• Εάν το προϊόν διαθέτει θύρα Luer, χρησιμοποιείται αποκλειστικά για παρακολούθηση αερίων. Η εισαγωγή αερίων ή 
υγρών μέσω της σύνδεσης Luer Port μπορεί να προκαλέσει σοβαρό τραυματισμό στον ασθενή.

• Δεν περιέχουν λατέξ.

Εάν το προϊόν είναι συσκευασμένο αποστειρωμένο;

• Η συσκευή αποστειρώνεται με αιθυλενοξείδιο. Οι αποστειρωμένες συνθήκες είναι εγγυημένες μόνο εάν η συσκευασία δεν 
έχει υποστεί ζημιά.

• Μην αποστειρώνετε ξανά. Η εκ νέου αποστείρωση βλάπτει την ακεραιότητα του προϊόντος.
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Πρόσθετες προειδοποιήσεις για βακτηριακά/ιικά φίλτρα HME:

• Μην χρησιμοποιείτε το βακτηριακό/ιικό φίλτρο αναπνοής HME σε συνδυασμό με ενεργούς υγραντήρες ή νεφελοποιητές 
φαρμάκων λόγω του κινδύνου συσσώρευσης πίεσης και ανεπαρκούς αερισμού του ασθενούς.

Πρόσθετες προειδοποιήσεις για φίλτρα τραχειοστομίας HME:

• Εάν το προϊόν διαθέτει θύρα οξυγόνου, η θύρα οξυγόνου πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για την εισαγωγή οξυγόνου 
στον ασθενή.

• Κατά τη χορήγηση οξυγόνου, κρατήστε τις πηγές ανάφλεξης μακριά από τη συσκευή.
• Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν σε συνδυασμό με ενεργούς υγραντήρες ή νεφελοποιητές φαρμάκων. Υπάρχει κίνδυνος 

συσσώρευσης και ανεπαρκούς αερισμού του ασθενούς.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:

Βακτηριακά / ιικά φίλτρα: Για χρήση από την πλευρά του ασθενούς, συνδέστε το φίλτρο απευθείας στη θύρα σύνδεσης 
του ασθενούς. Η ιατρική συσκευή μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί από την πλευρά της συσκευής. Βεβαιωθείτε ότι η 
σύνδεση είναι ασφαλής. Μετά από 24 ώρες χρήσης, αφαιρέστε το βακτηριακό-ιικό φίλτρο από τη συσκευή και 
αντικαταστήστε το με ένα νέο. Η ταυτόχρονη χρήση 2 φίλτρων (εισπνευστικών και εκπνευστικών) οδηγεί σε αυξημένη 
συνολική αντίσταση.

Βακτηριακά / ιικά φίλτρα HME: Η ιατρική συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από την πλευρά του ασθενούς. 
Συνδέστε το βακτηριακό/ιικό φίλτρο HME απευθείας στη θύρα σύνδεσης ασθενούς του αναπνευστικού κυκλώματος. 
Βεβαιωθείτε ότι η σύνδεση είναι ασφαλής. Μετά από 24 ώρες χρήσης, αφαιρέστε το βακτηριακό-ιικό φίλτρο από τη συσκευή 
και αντικαταστήστε το με ένα νέο.

Φίλτρα τραχειοστομίας HME: Συνδέστε τον εναλλάκτη θερμότητας και υγρασίας στο ανοιχτό άκρο του σωλήνα 
τραχειοστομίας. Ελέγξτε ότι όλες οι συνδέσεις είναι ασφαλείς και σφιχτές.

Φίλτρα HEPA και HEPA HME: Για χρήση από την πλευρά του ασθενούς, συνδέστε το φίλτρο απευθείας στη θύρα 
σύνδεσης του ασθενούς. Η ιατρική συσκευή μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί από την πλευρά της συσκευής. Βεβαιωθείτε 
ότι η σύνδεση είναι ασφαλής. Μετά από 24 ώρες χρήσης, αφαιρέστε το βακτηριακό-ιικό φίλτρο από τη συσκευή και 
αντικαταστήστε το με ένα νέο. Η ταυτόχρονη χρήση 2 φίλτρων (εισπνευστικών και εκπνευστικών) οδηγεί σε αυξημένη 
συνολική αντίσταση.

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ:
Τα αναπνευστικά φίλτρα παρέχουν προστασία των ασθενών, των επαγγελματιών υγείας και των συσκευών από μικροβιακή 
μόλυνση.

ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ:
Η συσκευή χρησιμοποιείται μόνο σύμφωνα με τις οδηγίες. Η ακατάλληλη χρήση του θα βλάψει τον ασθενή.

ΧΡΟΝΟΣ ΧΡΗΣΗΣ:
Η συσκευή προορίζεται μόνο για μία χρήση. Χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της περιόδου εφαρμογής.

ΔΙΆΡΚΕΙΑ ΖΩΉΣ:
Για όλους τους τύπους φίλτρων αναπνοής, η διάρκεια ζωής είναι 5 χρόνια.

ΟΜΆΔΑ-ΣΤΌΧΟΣ ΑΣΘΕΝΏΝ:

Βακτηριακά / ιικά φίλτρα: Ενήλικες και παιδιατρικοί ασθενείς

Βακτηριακά / ιικά φίλτρα HME: Ενήλικες, παιδιατρικοί και νεογνικοί ασθενείς

Φίλτρα τραχειοστομίας HME: Ενήλικες, παιδιατρικοί και νεογνικοί ασθενείς

Φίλτρα HEPA και HEPA HME: Ενήλικες και παιδιατρικοί ασθενείς

ΧΡΉΣΤΕΣ:
Οι χρήστες έχουν ιατρικές εξειδικευμένες γνώσεις στην εφαρμογή του προϊόντος.

ΜΈΘΟΔΟΣ ΔΙΆΘΕΣΗΣ:
Κατά τη διάθεση των χρησιμοποιημένων προϊόντων θα πρέπει να ακολουθούνται οι τοπικοί κανονισμοί ή/και οι διαδικασίες 
διαχείρισης νοσοκομειακών αποβλήτων της σχετικής χώρας.

ΔΕΔΟΜΈΝΑ ΑΠΌΔΟΣΗΣ:
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Φίλτρα HME ενηλίκων βακτηρίων / ιών
Αναπνευστικός όγκος: 150ml - 1500ml
Αντίσταση στη ροή στα 30L / min: ≤1cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 60L / min: ≤2.2cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 90L / min: ≤3.6cmH2O
Νεκρός χώρος: 53 ml
Τρόπος φιλτραρίσματος: Ηλεκτροστατικός
Αποτελεσματικότητα
αντιβακτηριακής ικανότητας:

99,999%

Αποτελεσματικότητα αντιικής 
ικανότητας: 99,99%

Απόδοση ύγρανσης: 37.3mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Συνδέσεις : 22F-15M/22M-15F

Βακτηριακά / ιικά φίλτρα
Αναπνευστικός όγκος: 150ml - 1500ml
Αντίσταση στη ροή στα 30L / min: ≤0.8cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 60L / min: ≤1.7cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 90L / min: ≤2.7cmH2O
Νεκρός χώρος: 33 ml
Τρόπος φιλτραρίσματος: Ηλεκτροστατικός
Αποτελεσματικότητα
αντιβακτηριακής ικανότητας:

99,999%

Αποτελεσματικότητα ιικής 
αντικανότητας:

99,99%

Συνδέσεις : 22F-15M/22M-15F

Νεογνικά βακτηριακά / ιικά φίλτρα HME
Αναπνευστικός όγκος: 30ml – 100ml
Αντίσταση στη ροή στα 10L / min: ≤0.2cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 15L / min: ≤0.3cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 30L / min: ≤0.8cmH2O
Νεκρός χώρος: 8 ml
Τρόπος φιλτραρίσματος: Electrostatic
Αποτελεσματικότητα
αντιβακτηριακής ικανότητας:

99,999%

Αποτελεσματικότητα αντιικής 
ικανότητας:

99,99%

Απόδοση ύγρανσης: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Συνδέσεις : 15F-15M/8M

Παιδιατρικά βακτηριακά / ιικά φίλτρα HME
Αναπνευστικός όγκος: 100-300ml
Αντίσταση στη ροή στα 30L / min: ≤0.9cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 60L / min ≤1.5cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 90L / min: ≤2.5cmH2O
Τρόπος φιλτραρίσματος: Electrostatic
Νεκρός χώρος: 12 ml
Αποτελεσματικότητα
αντιβακτηριακής ικανότητας:

99,999%

Αποτελεσματικότητα αντιικής 
ικανότητας: 99,99%

Απόδοση ύγρανσης: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Συνδέσεις : 22F/15M-22M/15F
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Φίλτρα HEPA
Αναπνευστικός όγκος: 200ml - 1500ml
Αντίσταση στη ροή στα 30L / min: Max. 174.9Pa
Αντίσταση στη ροή στα 60L / min: Max. 392.7Pa
Αντίσταση στη ροή στα 90L / min: Max. 627Pa
Νεκρός χώρος: 55 ml
Τρόπος φιλτραρίσματος: Μηχανικός
Αποτελεσματικότητα
αντιβακτηριακής ικανότητας:

99,999%

Αποτελεσματικότητα αντιικής 
ικανότητας:

99,99%

Συνδέσεις : 22F-15M/22M-15F

Φίλτρα τραχειοστομίας HME
40XXX Σειρά μοντέλων

Αναπνευστικός όγκος: 200ml - 1500ml
Αντίσταση στη ροή στα 30L / min: ≤0.5 cmH2O
Νεκρός χώρος: 6 ml
Αποτελεσματικότητα ύγρανσης: 25mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Συνδέσεις : 15F

Φίλτρα τραχειοστομίας HME
41XXX Σειρά μοντέλων

Αναπνευστικός όγκος: 200ml - 1500ml
Αντίσταση στη ροή στα 30L / min: ≤0.3 cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 60L / min: ≤0.5 cmH2O
Αντίσταση στη ροή στα 90L / min: ≤0.7 cmH2O
Νεκρός χώρος: 7 ml
Αποτελεσματικότητα ύγρανσης: 30mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Συνδέσεις : 15F/5M

Φίλτρα HEPA HME
Αναπνευστικός όγκος: 200ml - 1500ml
Αντίσταση στη ροή στα 30L / min: Max. 162.8Pa
Αντίσταση στη ροή στα 60L / min: Max. 375.1Pa
Αντίσταση στη ροή στα 90L / min: Max. 676.5Pa
Νεκρός χώρος: 64 ml
Τρόπος φιλτραρίσματος: Μηχανικός
Αποτελεσματικότητα
αντιβακτηριακής ικανότητας:

99,999%

Αποτελεσματικότητα ικανότητας 
ιικής ικανότητας:

99,99%

Απόδοση ύγρανσης: Min.30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)
Συνδέσεις : 22F-15M/22M-15F



LÉGZÉSSZŰRŐK HASZNÁLATI UTASÍTÁS
RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT:

Baktérium/vírus: A baktérium/vírusszűrők fő célja, hogy megakadályozzák a baktériumok és vírusok bejutását a beteg 
légútjaiba.

Baktérium/vírus HME-szűrők: A baktérium/vírusszűrők fő célja, hogy megakadályozzák a baktériumok és vírusok 
eljutását a beteg légzőrendszerébe, és hő- és nedvességcserélőt tartalmaznak a beteg számára a belélegzett gázok 
párásítására.

Tracheosztómia HME-szűrők: A tracheosztómiás hő- és nedvességcserélő (HME) szűrők a spontán légző 
légcsőmetszéssel rendelkező betegek légzőgázainak párásítására szolgálnak. A beépített oxigénport kiegészítő oxigén 
adagolására szolgál.

HEPA-szűrők: A HEPA-szűrők fő célja, hogy megakadályozzák a baktériumok és vírusok bejutását a beteg légutakba.

HEPA HME szűrők: A HEPA HME-szűrők fő célja, hogy megakadályozzák  a baktériumok és vírusok eljutását a beteg 
légzőszerveihez, és tartalmaznak hő- és nedvességcserélőt a belélegzett gázok párásítására a beteg számára.

FIGYELMEZTETÉSEK:
Általános figyelmeztetések:

• Az orvostechnikai eszközt csak a rendeltetésszerű használatnál meghatározott célra szabad használni.
• Ne használja az orvostechnikai eszközt, ha a csomagolás sérült.
• A kizárólag egyszeri felhasználásra gyártott orvostechnikai eszköz.
• A szűrő egyszeri használatra készült, és a maximálisan ajánlott használati idő 24 óra. Az eszköz ismételt használata 

hátrányosan befolyásolja annak teljesítményét, és a beteg sérüléséhez vezethet.
• A szennyeződés elkerülése érdekében a terméknek a felhasználásig becsomagolva kell maradnia.
• Telepítés előtt ellenőrizze a rendszer minden alkatrészét, hogy nincs-e benne akadály, sérülés vagy idegen anyag.
• Az inkompatibilis alkatrészek használata növelheti a belégzési és kilégzési ellenállást, és hátrányosan befolyásolhatja a 

lélegeztetőgép teljesítményét.
• A betegnél történő használat előtt végezze el az alapkészülék önellenőrzését, beleértve a szivárgásvizsgálatot is.
• Aktív párásítókkal vagy gyógyszeres porlasztókkal kombinálva az orvostechnikai eszközt csak a készülék oldalán és a 

nyomásfelépülés ellenőrzése mellett szabad használni.
• Ha váladék látható, azonnal cserélje ki a szűrőt.
• Ha rendelkezésre áll, a gázmintavételi nyílást csak gázellenőrzésre szabad használni. A gázmintavételi nyílás bármilyen 

más használata veszélyeztetheti a beteget.
• Ha az orvostechnikai eszközt a beteg oldalán használják, a gázmintavételi nyílásnak a betegtől elfelé kell mutatnia. 

Ellenkező esetben a szűrő eltömődése esetén a belélegzett gáz kiszívódhat a tüdőből.
• Ha van, a gázmintavételi nyílást használaton kívül a kupakkal le kell zárni.
• A légzőkörben lévő további komponensek, mint például a szűrők vagy a HME, növelik a holtteret, és az ellenállás 

növekedését eredményezik.
• A további alkatrészek használata ezért különös gondosságot és felügyeletet igényel.
• Használat közben ellenőrizze a szűrő teljesítményét. Ha a szűrő teljesítményében vagy megjelenésében bármilyen 

változást észlel, cserélje ki a szűrőt új szűrőre.
• Ha a termék Luer-porttal rendelkezik, azt kizárólag gázmegfigyelésre használják. Gázok vagy folyadékok bevezetése a 

Luer-port csatlakozón keresztül súlyos sérülést okozhat a betegnek.
• Nem tartalmaz latexet.

Ha a termék steril csomagolású;

• Az eszközt etilén-oxiddal sterilizálják. A steril állapot csak akkor garantált, ha a csomagolás nem sérült.

• Ne sterilizálja újra. Az újrasterilizálás károsítja a termék integritását
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További figyelmeztetések a baktérium/vírusos HME-szűrőkre:

Ne használja a Baktérium/vírus HME légzésszűrőt aktív párásítókkal vagy gyógyszeres porlasztókkal együtt a 
nyomásfelhalmozódás és az elégtelen beteglélegzés veszélye miatt.

További figyelmeztetések a tracheosztómiás HME szűrőkhöz:

• Ha a termék oxigénporttal rendelkezik, az oxigénportot csak oxigén bevezetésére szabad használni.
• Oxigén beadásakor tartsa távol a gyújtóforrásokat a készüléktől.
• Ne használja a terméket aktív párásítókkal vagy gyógyszeres porlasztókkal együtt. Fennáll a felhalmozódás és a beteg 

elégtelen lélegeztetésének veszélye.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS:

Baktérium/vírus szűrők: A betegoldalon történő használathoz csatlakoztassa a szűrőt közvetlenül a betegoldali 
csatlakozónyíláshoz. Az orvostechnikai eszköz a készülék oldalán is használható. Győződjön meg arról, hogy a 
csatlakozás biztonságos. A használat 24 órája után vegye ki a baktérium/vírus szűrőt a készülékből, és cserélje ki egy új 
szűrőre. A 2 szűrő (belégzési és kilégzési) egyidejű használata megnövekedett teljes ellenálláshoz vezet.

Baktérium/vírus HME szűrők: Az orvostechnikai eszközt csak a beteg oldalán szabad használni. A baktérium/vírus 
HME-szűrőt közvetlenül a légzőkör betegcsatlakozó portjához csatlakoztassa. Győződjön meg arról, hogy a csatlakozás 
biztonságos. 24 óra használat után vegye ki a baktérium-vírus szűrőt a készülékből, és cserélje ki egy új szűrőre.

Tracheosztómia HME szűrők: Csatlakoztassa a hő- és nedvességcserélőt a légcső nyitott végéhez. Ellenőrizze, hogy 
minden csatlakoztatás biztonságos és szoros.

HEPA és HEPA HME szűrők: A betegoldalon történő használathoz csatlakoztassa a szűrőt közvetlenül a betegoldali 
csatlakozónyíláshoz. Az orvostechnikai eszköz használható a készülék oldalán. Győződjön meg arról, hogy a kapcsolat 
biztonságos. 24 óra használat után vegye ki a baktérium-vírusszűrőt a készülékből, és cserélje ki egy új szűrőre. A 2 szűrő 
(belégzési és kilégzési) egyidejű használata megnövekedett teljes ellenálláshoz vezet.

INDIKÁCIÓK:
A légzésszűrők védelmet nyújtanak a betegek, az egészségügyi szakemberek és az eszközök számára a mikrobiális 
szennyeződéssel szemben.

ELLENJAVALLATOK:
Az eszköz csak előírás szerint használható. Nem megfelelő használata károsítja a beteget.

HASZNÁLATI IdŐ:
Az eszköz csak egyszeri használatra szolgál. Az alkalmazás ideje alatt használatos.

TÁROLÁSI IdŐ:
A légzésszűrők minden típusa esetében a tárolhatósági idő 5 év.

CÉLZOTT BETEGCSOPORT:

Baktérium/vírusos szűrők: Felnőtt és gyermekbetegek

Baktérium/Vírus HME szűrők: Felnőtt, gyermek- és újszülöttkori betegek

Tracheosztómia HME szűrők: Felnőtt, gyermek- és újszülöttkori betegek

HEPA és HEPA HME szűrők: Felnőtt és gyermekgyógyászati betegek

HASZNÁLÓK:
A felhasználók a termék alkalmazásához szükséges orvosi szakismeretekkel rendelkeznek.

ÁRTALMATLANÍTÁSI MÓDSZER:
A használt termékek ártalmatlanításakor a helyi előírásokat és/vagy az adott ország kórházi hulladékkezelési eljárásait kell 
követni.

TELJESÍTMÉNYADATOK :
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Gyermekgyógyászati baktérium/vírus HME szűrők
Légzési térfogat: 100-300ml
Áramlási ellenállás 30L/percnél: ≤0.9cmH2O
Áramlási ellenállás 60L/percnél: ≤1.5cmH2O
Áramlási ellenállás 90L/percnél: ≤2.5cmH2O
Holt tér: 12 ml
Szűrési mód: Electrostatic
Baktérium szűrési hatékonyság: 99,999%
Vírusszűrési hatékonyság: 99,99%
Párásítás hatékonysága: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Szerelvények: 22F/15M-22M/15F

Felnőtt baktérium/vírus HME szűrők
Légzési térfogat: 150ml - 1500ml
Áramlási ellenállás 30L/percnél: ≤1cmH2O
Áramlási ellenállás 60L/percnél: ≤2.2cmH2O
Áramlási ellenállás 90L/percnél: ≤3.6cmH2O
Holt tér: 53 ml
Szűrési mód: Electrostatic
Baktérium szűrési hatékonyság: 99,999%
Vírusszűrési hatékonyság: 99,99%
Párásítás hatékonysága: 37.3mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Szerelvények: 22F-15M/22M-15F

Baktérium/vírus szűrők
Légzési térfogat: 150ml - 1500ml
Áramlási ellenállás 30L/percnél: ≤0,8cmH2O
Áramlási ellenállás 60L/percnél: ≤1,7cmH2O
Áramlási ellenállás 90L/percnél: ≤2,7cmH2O
Holt tér: 33 ml
Szűrési mód: Elektrosztatikus
Baktérium szűrési hatékonyság: 99,999%
Vírusszűrési hatékonyság: 99,99%
Szerelvények: 22F-15M/22M-15F

Újszülött baktérium/vírus HME szűrők
Légzési térfogat: 30ml – 100ml
Áramlási ellenállás 30L/percnél: ≤0.2cmH2O
Áramlási ellenállás 60L/percnél: ≤0.3cmH2O
Áramlási ellenállás 90L/percnél: ≤0.8cmH2O
Holt tér: 8 ml
Szűrési mód: Electrostatic
Baktérium szűrési hatékonyság: 99,999%
Vírusszűrési hatékonyság: 99,99%
Párásítás hatékonysága: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Szerelvények: 15F-15M/8M
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Tracheosztómiás HME szűrők
40XXX modellsorozat

Légzési térfogat: 200ml - 1500ml
Áramlási ellenállás 30L/percnél: ≤0.5 cmH2O
Holt tér: 6 ml
Párásítás hatékonysága: 25mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Szerelvények: 15F

Tracheosztómiás HME szűrők
41XXX modellsorozat

Légzési térfogat: 200ml - 1500ml
Áramlási ellenállás 30L/percnél: ≤0.3 cmH2O
Áramlási ellenállás 60L/percnél: ≤0.5 cmH2O
Áramlási ellenállás 90L/percnél: ≤0.7 cmH2O
Holt tér: 7 ml
Párásítás hatékonysága: 30mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Szerelvények: 15F/5M

HEPA HME szűrők
Légzési térfogat: 200ml - 1500ml
Áramlási ellenállás 30L/percnél: Max. 162.8Pa
Áramlási ellenállás 60L/percnél: Max. 375.1Pa
Áramlási ellenállás 90L/percnél: Max. 676.5Pa
Holt tér: 64 ml
Szűrési mód: Mechanical
Baktérium szűrési hatékonyság: 99,999%
Vírusszűrési hatékonyság: 99,99%
Párásítás hatékonysága: Min.30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)
Szerelvények: 22F-15M/22M-15F

HEPA szűrők
Légzési térfogat: 200ml - 1500ml
Áramlási ellenállás 30L/percnél: Max. 174.9Pa
Áramlási ellenállás 60L/percnél: Max. 392.7Pa
Áramlási ellenállás 90L/percnél: Max. 627Pa
Holt tér: 55 ml
Szűrési mód: Mechanical
Baktérium szűrési hatékonyság: 99,99%
Vírusszűrési hatékonyság: 99,999%
Szerelvények: 22F-15M/22M-15F



FILTRI RESPIRATORI – ISTRUZIONI D'USO
USO PREPOSTO:

Filtri batterici/virali: lo scopo principale dei filtri batterici/virali è impedire a batteri e virus di raggiungere le vie respiratorie 
del paziente.

Filtri HME batterici/virali: Lo scopo principale dei filtri batterici/virali è impedire a batteri e virus di raggiungere le vie 
respiratorie del paziente e include scambiatore di calore e umidità per l'umidificazione dei gas respirati per il paziente.

Filtri HME per tracheostomia: filtri scambiatori di calore e umidità (HME) per tracheostomia destinati all'umidificazione dei 
gas respirati per i pazienti tracheostomizzati che respirano spontaneamente. La porta per l'ossigeno integrata ha lo scopo 
di somministrare ossigeno supplementare.

Filtri HEPA: Lo scopo principale dei filtri HEPA è impedire a batteri e virus di raggiungere le vie respiratorie del paziente.

Filtri HEPA HME: Lo scopo principale dei filtri HEPA HME è impedire a batteri e virus di raggiungere le vie respiratorie del 
paziente e include scambiatore di calore e umidità per l'umidificazione dei gas respirati per il paziente.

AVVERTENZE:

Avvertenze generali:

• Il dispositivo medico deve essere utilizzato solo per lo scopo specificato nell'uso previsto.
• Non utilizzare il dispositivo medico se la confezione è danneggiata.
• Il dispositivo medico è fabbricato esclusivamente per uso singolo.
• Il filtro è monouso e il tempo massimo di utilizzo consigliato è di 24 ore. Il riutilizzo del dispositivo influisce negativamente 

sulle sue prestazioni e può causare lesioni al paziente.
• Per evitare contaminazioni e sporcizia, il prodotto deve rimanere confezionato fino al momento dell'uso.
• Controllare prima dell'uso tutti i componenti del sistema se sussistono ostruzioni, danni e corpi estranei prima 

dell'installazione.
• L'uso di componenti incompatibili può aumentare la resistenza inspiratoria ed espiratoria e influire negativamente sulle 

prestazioni del ventilatore.
• Eseguire un autotest del dispositivo di base, compreso un test di tenuta, prima dell'uso sul paziente.
• In combinazione con umidificatori attivi o nebulizzatori di farmaci, il dispositivo medico deve essere utilizzato solo sul lato 

del dispositivo e sotto controllo dell'accumulo di pressione.
• Se le secrezioni sono visibili, sostituire immediatamente il filtro.
• Se disponibile, una porta di campionamento del gas deve essere utilizzata solo per il monitoraggio del gas. Qualsiasi altro 

uso della porta di campionamento del gas può mettere in pericolo il paziente.
• Quando il dispositivo medico viene utilizzato sul lato del paziente, la porta di campionamento del gas deve essere rivolta 

verso l'esterno del paziente. In caso contrario, il gas respiratorio potrebbe essere risucchiato dai polmoni se il filtro si 
intasa.

• Se disponibile, la porta di campionamento del gas deve essere sigillata con il relativo tappo quando non viene utilizzata.
• Componenti aggiuntivi nel circuito respiratorio come filtri o HME aumentano lo spazio morto e comportano un aumento 

della compliance e della resistenza. L'utilizzo di componenti aggiuntivi richiede quindi particolare cura e monitoraggio.
• Monitorare le prestazioni del filtro durante l'uso. Se si osservano modifiche alle prestazioni o all'aspetto del filtro, sostituire 

il filtro con uno nuovo.
• Se il prodotto dispone di una porta Luer, questa viene utilizzata esclusivamente per il monitoraggio dei gas. L'introduzione 

di gas o liquidi attraverso la connessione Luer Port può causare gravi lesioni al paziente.
• Non contiene lattice.

Se il prodotto è confezionato sterile;

• Il dispositivo è sterilizzato con ossido di etilene. Le condizioni di sterilità sono garantite solo se la confezione non è 
danneggiata.

• Non risterilizzare. La risterilizzazione danneggia l'integrità del prodotto
•
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Avvertenze aggiuntive per i filtri HME batterici/virali:

• Non utilizzare il filtro respiratorio HME batterico/virale in combinazione con umidificatori attivi o nebulizzatori di farmaci a 
causa del rischio di accumulo di pressione e ventilazione insufficiente del paziente.

Avvertenze aggiuntive per i filtri HME per tracheostomia:

• Se il prodotto dispone di una porta per l'ossigeno, la porta per l'ossigeno deve essere utilizzata solo per introdurre 
ossigeno nel paziente.

• Durante la somministrazione di ossigeno, tenere le fonti di ignizione lontane dal dispositivo.
• Non utilizzare il prodotto in combinazione con umidificatori attivi o nebulizzatori di farmaci. Esiste il rischio di accumuli e 

ventilazione insufficiente del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Filtri batterici/virali: per l'uso sul lato paziente, collegare il filtro direttamente alla porta di connessione paziente. Il 
dispositivo medico può essere utilizzato anche sul lato dispositivo. Assicurati che la connessione sia sicura. Dopo 24 ore di 
utilizzo, rimuovere il filtro antibatterico-virale dal dispositivo e sostituirlo con uno nuovo. L'utilizzo simultaneo di 2 filtri 
(inspiratorio ed espiratorio) porta ad un aumento della resistenza totale.

Filtri HME batterici/virali: il dispositivo medico deve essere utilizzato solo sul lato paziente. Collegare il filtro HME 
batterico/virale direttamente alla porta di connessione al paziente del circuito respiratorio. Assicurati che la connessione sia 
sicura. Dopo 24 ore di utilizzo, rimuovere il filtro antibatterico-virale dal dispositivo e sostituirlo con uno nuovo.

Filtri HME per tracheostomia: collegare lo scambiatore di calore e umidità all'estremità aperta della cannula 
tracheostomica. Verificare che tutti i collegamenti siano saldi e serrati.

Filtri HEPA e HEPA HME: per l'uso sul lato paziente, collegare il filtro direttamente alla porta di collegamento paziente. Il 
dispositivo medico può essere utilizzato anche su lato dispositivo. Assicurati che la connessione sia sicura. Dopo 24 ore di 
utilizzo, rimuovere il filtro antibatterico-virale dal dispositivo e sostituirlo con uno nuovo. L'utilizzo simultaneo di 2 filtri 
(inspiratorio ed espiratorio) porta ad un aumento della resistenza totale.

INDICAZIONI:
I filtri respiratori forniscono protezione dalla contaminazione microbica ai pazienti, agli operatori sanitari e ai dispositivi.

CONTROINDICAZIONI:
Il dispositivo deve essere utilizzato solo come indicato. L'uso improprio può arrecare danni al paziente.

TEMPO DI UTILIZZO:
Il dispositivo è esclusivamente monouso. Viene utilizzato durante il periodo di applicazione.

DATA DI SCADENZA:
Per tutti i tipi di filtri respiratori, la durata di conservazione è di 5 anni.

PAZIENTI TARGET:

Filtri batterici/virali: Pazienti adulti e pediatrici

Filtri HME batterici/virali: Pazienti adulti, pediatrici e neonatali

Filtri HME per tracheostomia: Pazienti adulti, pediatrici e neonatali

Filtri HEPA e HEPA HME: Pazienti adulti e pediatrici

UTILIZZATORI:
Gli utilizzatori devono avere conoscenze specialistiche mediche nell'applicazione del prodotto.

MODALITÀ DI SMALTIMENTO:
Quando si smaltiscono i prodotti usati, è necessario seguire le normative locali e/o le procedure di gestione dei rifiuti 
ospedalieri del paese in questione.

DATI DI PRESTAZIONE:
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Filtri HME batterici/virali per adulti
Volume corrente: 150 ml - 1500 ml
Resistenza al flusso a 30L/min: ≤1cmH2O
Resistenza al flusso a 60L/min: ≤2.2cmH2O
Resistenza al flusso a 90L/min: ≤3,6 cmH2O
Spazio morto: 53 ml
Modalità di filtrazione: Elettrostatica
Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%
Efficienza di filtrazione virale: 99,99%
Efficienza di umidificazione: 37,3 mg/l H2O (500 ml Tid. Vol.)
Raccordi: 22F-15M/22M-15F

Filtri batterici/virali
Volume corrente: 150 ml - 1500 ml
Resistenza al flusso a 30L/min: ≤0.8cmH2O
Resistenza al flusso a 60L/min: ≤1.7cmH2O
Resistenza al flusso a 90L/min: ≤2.7cmH2O
Spazio morto: 33 ml
Modalità di filtrazione: Elettrostatica
Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%
Efficienza di filtrazione virale: 99,99%
Raccordi: 22F-15M/22M-15F

Filtri HME batterici/virali neonatali
Volume corrente: 30 ml – 100 ml
Resistenza al flusso a 30L/min: ≤0.2cmH2O
Resistenza al flusso a 60L/min: ≤0.3cmH2O
Resistenza al flusso a 90L/min: ≤0.8cmH2O

8 mlSpazio morto:
Modalità di filtrazione: Elettrostatica
Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%
Efficienza di filtrazione virale: 99,99%
Efficienza di umidificazione: 30,4 mg/L (500 ml Tid. Vol.)
Raccordi: 15F-15M/8M

Filtri HME batterici/virali pediatrici
Volume corrente: 100-300 ml
Resistenza al flusso a 30L/min: ≤0.9cmH2O
Resistenza al flusso a 60L/min: ≤1.5cmH2O
Resistenza al flusso a 90L/min: ≤2.5cmH2O
Modalità di filtrazione: Elettrostatica
Spazio morto: 12 ml
Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%
Efficienza di filtrazione virale: 99,99%.
Efficienza di umidificazione: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Raccordi: 22F/15M-22M/15F
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Filtri HEPA
Volume corrente: 200 ml - 1500 ml
Resistenza al flusso a 30L/min: max. 174,9Pa
Resistenza al flusso a 60L/min: max. 392,7Pa
Resistenza al flusso a 90L/min: max. 627Pa
Spazio morto: 55 ml
Modalità di filtrazione: Meccanica
Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%
Efficienza di filtrazione virale: 99,999%
Raccordi: 22F-15M/22M-15F

Filtri HME per tracheostomia
Serie di modelli 40XXX

Volume corrente: 200 ml - 1500 ml
Resistenza al flusso a 30L/min: ≤0,5 cmH2O
Spazio morto: 6 ml
Efficienza di umidificazione: 25mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Raccordi: 15F

Filtri HME per tracheostomia
Serie di modelli 41XXX

Volume corrente: 200 ml - 1500 ml
Resistenza al flusso a 30L/min: ≤0,3 cmH2O
Resistenza al flusso a 60L/min: ≤0,5 cmH2O
Resistenza al flusso a 90L/min: ≤0,7 cmH2O
Spazio morto: Spazio morto: 7 ml
Efficienza di umidificazione: 30mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Raccordi: 15F/5M

Filtri HEPA HME
Volume corrente: 200 ml - 1500 ml
Resistenza al flusso a 30 l/min: max. 162,8Pa
Resistenza al flusso a 60 l/min: max. 375,1Pa
Resistenza al flusso a 90 l/min: max. 676,5Pa
Spazio morto: 64 ml
Modalità di filtrazione: meccanica
Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%
Efficienza di filtrazione virale: 99,999%
Efficienza di umidificazione: Min.30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)
Raccordi: 22F-15M/22M-15F



ТЫНЫС АЛУ СҮЗГІЛЕРІ ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚ
ТАҒАЙЫНДАЛУЫ:

Бактерияға қарсы/вирусқа қарсы сүзгілер: Бактерияға қарсы/вирусқа қарсы сүзгілердің негізгі мақсаты – 
бактериялар мен вирустардың пациенттің тыныс алу жолдарына енуіне жол бермеу.

Бактерияға қарсы/ вирусқа қарсы жылу мен ылғал алмастырғыштар (ЖЫА): Бактериялық / вирустық 
сүзгілердің негізгі мақсаты - бактериялар мен вирустардың пациенттің тыныс алу жолдарына енуіне жол бермеу жə
не ол пациентке деммен жұтатын газдарды ылғалдандыру үшін жылу жəне ылғал алмастырғышты қамтиды.

Трахеостомияға арналған жылу мен ылғал алмастырғыштар: Өздігінен тыныс алатын трахеостомиямен 
ауыратын пациенттерде деммен шығарылатын газдарды ылғалдандыруға арналған трахеостомиялық жылу мен 
ылғалды алмастырғыш-сүзгілер. Кіріктірілген оттегі порты қосымша оттегімен қамтамасыз етуге арналған.

HEPA сүзгілері (жоғары тиімді бөлшектерді ұстау): HEPA сүзгілерінің негізгі мақсаты — бактериялар мен 
вирустардың пациенттің тыныс алу жолдарына енуіне жол бермеу.

Сүзгілер - HEPA ЖЫА: HEPA HME сүзгілерінің негізгі мақсаты - бактериялар мен вирустардың пациенттің  тыныс  
алу  жолдарына енуіне жол бермеу жəне олар пациент үшін деммен шығарылатын газдарды ылғалдандыру үшін 
жылу мен ылғал алмастырғышты қамтиды.

САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ:

Жалпы сақтық шаралары:

• Медициналық құрылғы тағайындалуы бойынша ғана пайдаланылуы тиіс.
• Қаптама зақымдалған болса, медициналық құрылғыны пайдаланбаңыз.
• Тек бір рет пайдалануға арналған медициналық бұйым.
• Сүзгі бір реттік пайдалануға арналған жəне ең көп ұсынылатын пайдалану уақыты 24 сағатты құрайды. Құрылғыны 

қайта пайдалану оның тиімділігіне теріс əсер етеді жəне пациенттің жарақаттануына əкеледі.
• Жұқтыру мен ластануды болдырмау үшін өнім пайдалануға дайын болғанша қаптамада сақталуы керек.
• Орнатпас бұрын жүйенің барлық компоненттерінде кедергілердің, зақымданулардың жəне бөгде заттардың 

бар-жоғын тексеріңіз.
• Сəйкес келмейтін компоненттерді қолдану дем жұту мен дем шығаруға кедергіні арттырып, ӨЖЖ аппаратының 

жұмысына кері əсерін тигізуі мүмкін.
• Пациентке қолданар алдында негізгі құрылғыны тексеріңіз, соның ішінде ағып кетуге де тексеруді жүргізіңіз.
• Белсенді ылғалдандырғыштармен немесе аэрозольді ингаляторлармен бірге медициналық құрылғыны тек 

құрылғының жағында жəне қысымның жоғарылауын бақылап қолдану керек.
• Егер бөлінділер көрінсе, сүзгіні дереу ауыстырыңыз.
• Егер бар болса, газ сынамаларын іріктеу порты тек газды бақылау үшін пайдаланылуы керек. Газ сынамаларын 

іріктеу үшін портты кез келген басқа пайдалану пациентке қауіп төндіруі мүмкін.
• Медициналық құрылғы пациент жағынан қолданылған кезде, газ сынамасын іріктеу порты пациенттен басқа жаққа 

бағытталуы керек. Кері жағдайда, сүзгі бітеліп қалса, тыныс алу газы өкпеге түсуі мүмкін.
• Бар болса, газ сынамаларын іріктеуге арналған порт пайдаланылмаған кезде қалпақшамен жабылуы тиіс.
• Сүзгілер немесе ЖЫА сияқты тыныс алу контурындағы қосымша компоненттер , өлі кеңістікті ұлғайтады жəне 

икемділік пен қарсылықтың жоғарылауына əкеледі. Сондықтан қосымша компоненттерді пайдалану ерекше 
сақтық пен бақылауды қажет етеді.

• Пайдалану кезінде сүзгінің жұмысын қадағалаңыз. Егер сүзгінің жұмысында немесе сыртқы түрінде қандай да бір 
өзгерістер байқалса, сүзгіні жаңасына ауыстырыңыз.

• Егер өнімде Люэра порты болса, ол тек газды бақылау үшін қолданылады. Луэр порты арқылы газдарды немесе 
сұйықтықтарды енгізу пациенттің ауыр жарақаттауына əкелуі мүмкін.

• Латексті қолданбаңыз.

Егер бұйым стерильді қапталған болса:

• Құрылғы этилен оксидімен зарарсыздандырылған. Қаптама зақымдалмаған жағдайда ғана стерильділікке кепілдік 
беріледі.

• Қайта зарарсыздандыруға болмайды. Қайта зарарсыздандыру бұйымның тұтастығына зақым келтіреді.
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ЖЫА бактерияға қарсы/вирусқа қарсы сүзгілерге арналған қосымша сақтық шаралары:

• ЖЫА бактерияға қарсы/ вирусқа қарсы тыныс алу сүзгілерін пациенттің қысымының жоғарылау қаупіне жəне 
желдетудің жеткіліксіздігіне байланысты белсенді ылғалдандырғыштармен немесе аэрозольді ингаляторлармен 
бірге қолданбаңыз.

Tрахеостомиялық жылу мен ылғал алмастырғыштарға арналған қосымша сақтық шаралары:

• Егер өнім оттегі портымен жабдықталған болса, оттегі порты пациентке оттегін беру үшін ғана пайдаланылуы 
керек.

• Оттегін беру кезінде тұтану көздерін құрылғыдан алыс ұстаңыз.
• Өнімді белсенді ылғалдандырғыштармен немесе аэрозольді ингаляторлармен бірге қолданбаңыз. Жиналу жəне 

пациентті жеткілікті желдетілмеу қаупі бар.

ҚОЛДАНУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚ

Бактерияға қарсы / вирусқа қарсы сүзгілер: пациент жағынан пайдалану үшін сүзгіні пациенттің қосылу портына 
тікелей қосыңыз. Медициналық құрылғыны құрылғының жағында да қолдануға болады. Қосылым қауіпсіз екеніне 
көз жеткізіңіз. 24 сағат қолданғаннан кейін құрылғыдан бактерияға қарсы-вирусқа қарсы сүзгіні алып тастап, оны 
жаңасына ауыстырыңыз. 2 сүзгіні (инспираторлық жəне экспираторлық) бір мезгілде қолдану жалпы қарсылықтың 
артуына əкеледі.

Бактерияға қарсы/вирусқа қарсы ЖЭЖ сүзгілері: Медициналық құрылғы тек пациент жағынан қолданылуы керек. 
Бактерияға қарсы/вирусқа қарсы ЖЭЖ сүзгісін пациенттің тыныс алу контурындағы қосылу портына тікелей 
қосыңыз. Қосылым қауіпсіз екеніне көз жеткізіңіз. 24 сағат қолданғаннан кейін құрылғыдан бактерияға қарсы-вирусқа 
қарсы сүзгіні алып тастап, оны жаңасына ауыстырыңыз.

Трахеостомияға арналған жылу мен ылғал алмастырғыштар: Жылу алмастырғышты трахеостомиялық түтіктің 
ашық ұшына қосыңыз. Барлық қосылымдардың сенімді жəне тығыз екеніне көз жеткізіңіз.

HEPA жəне HEPA ЖЭЖ сүзгілері: пациент жағынан пайдалану үшін сүзгіні тікелей пациентті қосу портына қосыңыз. 
Медициналық құрылғыны құрылғының жағында да қолдануға болады. Қосылым қауіпсіз екеніне көз жеткізіңіз. 24 сағат 
қолданғаннан кейін құрылғыдан бактерияға қарсы-вирусқа қарсы сүзгіні алып тастап, оны жаңасына ауыстырыңыз.2 
сүзгіні (инспираторлық жəне экспираторлық) бір мезгілде қолдану жалпы қарсылықтың артуына əкеледі.

КӨРСЕТІЛІМДЕР:
Тыныс алу сүзгілері пациенттерді, медицина қызметкерлерін жəне құрылғыларды микробтардың ластануынан қорғайды.

ҚОЛДАНУҒА БОЛМАЙТЫН ЖАҒДАЙЛАР:
Құрылғыны тек нұсқаулыққа сəйкес пайдалану керек. Дұрыс пайдаланбау пациентке зиян тигізуі мүмкін.

ҚОЛДАНУ УАҚЫТЫ:
Құрылғы тек бір рет қолдануға арналған. Ол пайдалану кезеңі уақытында қолданылады.

ЖАРАМДЫЛЫҚ МЕРЗІМІ:
Барлық тыныс алу сүзгілері үшін жарамдылық мерзімі 5 жыл.

ПАЦИЕНТТЕРДІҢ МАҚСАТТЫ ТОБЫ:

Бактерияға қарсы/ вирусқа қарсы сүзгілер: Ересектер мен балалар

Бактерияға қарсы/ вирусқа қарсы жылу мен ылғал алмастырғыштар (ЖЫА): Ересектер, балалар жəне жаңа 
туған нəрестелер

Трахеостомияға арналған жылу мен ылғал алмастырғыштар: Ересектер,  балалар  жəне  жаңа  туған  нə
рестелер

HEPA жəне HEPA ЖЭЖ сүзгілері: Ересектер мен балалар

ПАЙДАЛАНУШЫЛАР:
Пайдаланушылар құрылғыны пайдлану саласында арнайы медициналық білімге ие.

КƏДЕГЕ ЖАРАТУ ƏДІСІ:
Пайдаланылған өнімдерді кəдеге жарату кезінде тиісті елдің аурухана қалдықтарымен жұмыс істеудің жергілікті 
ережелерін жəне/немесе рəсімдерін сақтау қажет.

ПАЙДАЛАНУ СИПАТТАМАЛАРЫ:
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Бактерияға қарсы/ вирусқа қарсы сүзгілер
Тыныс алу көлемі: 150мл – 1500мл
30 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤0,8смH2O
60 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤1,7смH2O
90л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤2,7смH2O
Өлі кеңістік: 33 мл
Сүзгілеу режимі: Электростатикалық
Бактериялық сүзгілеудің тиімділігі: 99,999%
Вирустық сүзгілеудің тиімділігі: 99,99%
Фитингтер: 22F-15M/22M-15F

БалаларғаарналғанЖЭЖбактерияғақарсы/вирусқақарсысүзгілері
Тыныс алу көлемі: 100-300мл
30 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤0,9 смH2O
60 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤1,5 смH2O
90л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤2,5 смH2O
Сүзгілеу режимі: Электростатикалық
Өлі кеңістік: 12 мл
Бактериялық сүзгілеудің тиімділігі: 99,999%
Вирустық сүзгілеудің тиімділігі: 99,99%
Ылғалдандыру тиімділігі: 31мг/л (500мл тыныс көлемі)
Фитингтер: 22F/15M-22M/15F

Ересектерге арналған ЖЭЖ бактерияға қарсы/ вирусқа қарсы сүзгілері
Тыныс алу көлемі: 150мл – 1500мл
30 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤1смH2O
60 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤2,2смH2O
90л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤3,6смH2O
Өлі кеңістік: 53 мл
Сүзгілеу режимі: Электростатикалық
Бактериялық сүзгілеудің тиімділігі: 99,999%
Вирустық сүзгілеудің тиімділігі: 99,99%
Ылғалдандыру тиімділігі: 37.3мг/л H2O (500мл тын. алу көлемі)
Фитингтер: 22F-15M/22M-15F

Жаңа туған нəрестелерге арналған ЖЭЖ бактерияға қарсы/ вирусқа
қарсы сүзгілері

Тыныс алу көлемі: 30мл – 100мл
30 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤0,2 смH2O
60 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤0,3 смH2O
90л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤0,8 смH2O
Өлі кеңістік: 8 мл
Сүзгілеу режимі: Электростатикалық
Бактериялық сүзгілеудің тиімділігі: 99,999%
Вирустық сүзгілеудің тиімділігі: 99,99%
Ылғалдандыру тиімділігі: 30,4мг/л (500мл тыныс көлемі)
Фитингтер: 15F-15M/8M



44 IFU/F Publish Date: 20.05.2016, Rev. No: 13, Rev.Date: 23.10.2025

Трахеостомияға арналған жылу мен ылғал алмастырғыштар
Модельдер қатары 40ХХХ

Тыныс алу көлемі: 200мл – 1500мл
30 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤0,5смH2O
Өлі кеңістік: 6 мл
Ылғалдандыру тиімділігі: 25мг/л H2О (500мл тыныс көлемі)
Фитингтер: 15F

Трахеостомияға арналған жылу мен ылғал алмастырғыштар
Модельдер қатары 41ХХХ

Тыныс алу көлемі: 200мл – 1500мл
30 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤0,3 смH2O
60 л/мин кезінде ағын кедергісі: ≤0,5 смH2O
90л/мин кезінде ағын кедергісі ≤0,7 смH2O
Өлі кеңістік: 7 мл
Ылғалдандыру тиімділігі: 30мг/л H2О (500мл тыныс көлемі)
Фитингтер: 15F/5M

HEPA ЖЭЖ сүзгілері
Тыныс алу көлемі: 200мл – 1500мл
30 л/мин кезінде ағын кедергісі: Max. 162.8Па
60 л/мин кезінде ағын кедергісі: Max. 375.1Па
90л/мин кезінде ағын кедергісі: Max. 676.5Па
Өлі кеңістік: 64 мл
Сүзгілеу режимі: Механикалық
Бактериялық сүзгілеудің тиімділігі: 99,999%
Вирустық сүзгілеудің тиімділігі: 99,99%
Ылғалдандыру тиімділігі: Мин. 30,44мг/л (500мл тыныс к өлемі)
Фитингтер: 22F-15M/22M-15F

HEPA сүзгілері
Тыныс алу көлемі: 200мл – 1500мл
30 л/мин кезінде ағын кедергісі: Max. 174.9Па
60 л/мин кезінде ағын кедергісі: Max. 392.7Па
90л/мин кезінде ағын кедергісі: Max. 627Па
Өлі кеңістік: 55 мл
Сүзгілеу режимі: Механикалық
Бактериялық сүзгілеудің тиімділігі: 99,999%
Вирустық сүзгілеудің тиімділігі: 99,99%
Фитингтер: 22F-15M/22M-15F



HANDLEIDING ADEMHALINGSFILTERS
GEBRUIKSDOEL:

Bacteriële/virale filters: Het belangrijkste doel van Bacteriële/Virale Filters is om te voorkomen dat bacteriën en virussen 
de luchtwegen van de patiënt bereiken.

Bacteriële/Virale HME Filters: Het hoofddoel van Bacteriële/Virale filters is voorkomen dat bacteriën en virussen de 
luchtwegen van de patiënt bereiken en bevat een warmte- en vochtwisselaar om de gassen die de patiënt inademt te 
bevochtigen.

Tracheostomie HME Filters: Tracheostomie HME-filters (warmte- en vochtwisselaar) zijn ontworpen om uitgeademde 
gassen te bevochtigen voor patiënten met zelfademende tracheostomieën. De geïntegreerde zuurstofpoort is ontworpen 
om extra zuurstof toe te dienen.

HEPA-filters: Het belangrijkste doel van HEPA filters is voorkomen dat bacteriën en virussen de luchtwegen van de patiënt 
bereiken.

HEPA HME filters: Het hoofddoel van HEPA HME filters is voorkomen dat bacteriën en virussen de luchtwegen van de 
patiënt bereiken en bevat een warmte- en vochtwisselaar om de gassen die de patiënt inademt te bevochtigen.

WAARSCHUWINGEN:

Algemene waarschuwingen:

• Het medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt zoals gespecificeerd in het gedeelte voor bedoeld gebruik.
• Niet gebruiken als de verpakking van het product beschadigd is.
• Het medische hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik.
• Het filter is voor eenmalig gebruik en de aanbevolen maximale gebruikstijd is 24 uur. Hergebruik van het apparaat zal de 

werking nadelig beïnvloeden en letsel bij de patiënt veroorzaken.
• Bewaar het medische hulpmiddel in de verpakking totdat het klaar is voor gebruik om besmetting en verontreiniging te 

voorkomen. Gebruik het medische apparaat niet als de verpakking beschadigd is.
• Controleer voor de installatie alle systeemcomponenten op verstopping, schade en vreemde materialen.
• Het gebruik van incompatibele onderdelen kan de inspiratoire en expiratoire weerstand verhogen en de werking van de 

ventilator nadelig beïnvloeden.
• Voer een zelftest uit op het basisapparaat, inclusief een lektest, voordat u het bij de patiënt gebruikt.
• Vervang het filter door een nieuw als er afscheiding aanwezig is.
• Een gasmonsterpoort, indien beschikbaar, mag alleen worden gebruikt voor gasmonitoring. Elk ander gebruik van de 

gasmonsteraansluiting kan de patiënt in gevaar brengen.
• Als het medische apparaat aan de patiëntzijde wordt gebruikt, moet de gasmonsteraansluiting van de patiënt af wijzen. 

Anders kan ademgas uit de longen worden geabsorbeerd als het filter verstopt raakt.
• Indien beschikbaar moet de gasmonsterpoort worden afgedekt met een kap wanneer deze niet wordt gebruikt.
• Extra componenten in het ademhalingscircuit, zoals filters of HME, vergroten de dode ruimte en veroorzaken een 

toename in therapietrouw en weerstand. Daarom vereist het gebruik van extra componenten speciale zorg en controle.
• Controleer de filterprestaties tijdens het gebruik. Als er een verandering in de filterprestaties of het uiterlijk wordt 

waargenomen, vervang het filter dan door een nieuw exemplaar.
• Als het product een Luer-poort heeft, wordt deze alleen gebruikt voor gasbewaking. Het binnendringen van gassen of 

vloeistoffen via de Luerpoort-aansluiting kan ernstig letsel bij de patiënt veroorzaken.
• Latexvrij.

Indien het product steriel verpakt is;

• Het apparaat wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Steriele omstandigheden worden alleen gegarandeerd als de 
verpakking niet beschadigd is.

• Niet opnieuw steriliseren. Hersterilisatie beschadigt de integriteit van het product.
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Aanvullende waarschuwingen voor HME-filters voor tracheostomie:

• Als het product is uitgerust met een zuurstofpoort, mag de zuurstofpoort alleen worden gebruikt om zuurstof aan de 
patiënt toe te dienen.

• Houd ontstekingsbronnen uit de buurt van het apparaat terwijl zuurstof wordt toegediend.
• Gebruik het product niet in combinatie met actieve luchtbevochtigers of medicijnvernevelaars. Er bestaat een risico op 

opeenhoping en onvoldoende ventilatie van de patiënt.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Bacteriële/virale filters: Voor gebruik aan patiëntzijde sluit u het filter rechtstreeks aan op de patiëntaansluitpoort. Het  
medische  apparaat  kan ook aan de apparaatzijde worden gebruikt. Zorg ervoor dat de aansluiting goed vastzit. Na 24 uur 
gebruik verwijdert u het bacterieel-virale filter uit het apparaat en vervangt u het door een nieuw exemplaar. Gelijktijdig 
gebruik van 2 filters (inspiratoir en expiratoir) leidt tot een verhoogde totale weerstand.

Bacteriële/virale HME-filters: Het medische apparaat mag alleen aan de patiëntzijde worden gebruikt. Sluit het 
Bacteriële/Virale HME-filter rechtstreeks aan op de patiëntaansluitpoort van het beademingscircuit. Zorg ervoor dat de 
aansluiting goed vastzit. Verwijder het bacterieel-virale filter na 24 uur gebruik uit het apparaat en vervang het door een 
nieuw exemplaar.

Tracheostomie HME Filters: Sluit de warmte- en vochtwisselaar aan op het open uiteinde van de tracheostomieslang. 
Controleer of alle verbindingen goed vastzitten.

HEPA en HEPA HME filters: Voor gebruik aan patiëntzijde sluit u het filter rechtstreeks aan op de patiëntaansluitpoort. Het 
medische apparaat kan ook aan de apparaatzijde worden gebruikt. Zorg ervoor dat de aansluiting goed vastzit. Na 24 uur 
gebruik verwijdert u het bacterieel-virale filter uit het apparaat en vervangt u het door een nieuw filter. Gelijktijdig gebruik 
van 2 filters (inspiratoir en expiratoir) leidt tot een verhoogde totale weerstand.

INDICATIES:
Ademhalingsfilters beschermen patiënten, zorgverleners en apparaten tegen microbiële besmetting.

CONTRA-INDICATIES:
Het apparaat mag alleen volgens de aanwijzingen worden gebruikt. Onjuist gebruik kan schadelijk zijn voor de patiënt.

GEBRUIKSDUUR:
Alle ademhalingssystemen zijn voor eenmalig gebruik. Het wordt gebruikt tijdens de behandeling.

HOUDBAARHEID:
Houdbaarheid voor alle beademingsfilters is 5 jaar.

DOELGROEP PATIËNTEN:

Bacteriële/virale filters: Volwassen en pediatrische patiënten

Bacteriële/Virale HME Filters: Volwassen, pediatrische en neonatale patiënten

Tracheostomie HME Filters: Volwassen, pediatrische en neonatale patiënten

HEPA en HEPA HME Filters: Volwassen en pediatrische patiënten

GEBRUIKERS:
Gebruikers beschikken over de nodige deskundigheid, opleiding en kennis om het medische hulpmiddel te gebruiken of te 
installeren.

VERWIJDERINGSMETHODE:
Verwijdering van gebruikte producten moet voldoen aan de plaatselijke voorschriften van het betreffende land en/of de 
afvalbeheerprocedures van het ziekenhuis om mogelijke besmetting te voorkomen.

PRESTATIEGEGEVENS:
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Bacteriële/virale filters
Getijdevolume: 150ml – 1500ml
Weerstand tegen flow bij 30L/min: ≤0.8cmH20
Weerstand tegen flow bij 60L/min: ≤1.7cmH20
Weerstand tegen flow bij 90L/min: ≤2.7cmH20
Dode ruimte: 33ml
Filtratiemethode: Elektrostatisch
Bacteriële filtratie efficiëntie: 99,999%
Virale filtratie efficiëntie: 99,99%
Aansluitingen: 22F-15M/22M-15F

Pediatrische Bacteriële/virale filters
Getijdevolume: 100-300ml
Weerstand tegen flow bij 30L/min: ≤0.9cmH20
Weerstand tegen flow bij 60L/min: ≤1.5cmH20
Weerstand tegen flow bij 90L/min: ≤2.5cmH20
Filtratiemethode: Elektrostatisch
Dode ruimte: 12ml
Bacteriële filtratie efficiëntie: 99,999%
Virale filtratie efficiëntie: 99,99%
Vochtinbrengende efficiëntie: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Aansluitingen: 22F-15M/22M-15F

Volwassenen Bacteriële/virale filters
Getijdevolume: 150ml – 1500ml
Weerstand tegen flow bij 30L/min: ≤1cmH20
Weerstand tegen flow bij 60L/min: ≤2.2cmH20
Weerstand tegen flow bij 90L/min: ≤3.6cmH20
Dode ruimte: 53ml
Filtratiemethode: Elektrostatisch
Bacteriële filtratie efficiëntie: 99,999%
Virale filtratie efficiëntie: 99,99%
Vochtinbrengende efficiëntie: 37.3mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)
Aansluitingen: 22F-15M/22M-15F

Neonatale Bacteriële/virale filters
Getijdevolume: 30ml – 100ml
Weerstand tegen flow bij 30L/min: ≤0.2cmH20
Weerstand tegen flow bij 60L/min: ≤0.3cmH20
Weerstand tegen flow bij 90L/min: ≤0.8cmH20
Dode ruimte: 8ml
Filtratiemethode: Elektrostatisch
Bacteriële filtratie efficiëntie: 99,999%
Virale filtratie efficiëntie: 99,99%
Vochtinbrengende efficiëntie: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Aansluitingen: 15F-15M/8M
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Tracheostomie HME Filters
40XXX Model Series

Getijdevolume: 200ml – 1500ml
Weerstand tegen flow bij 30L/min: ≤0.5cmH20
Dode ruimte: 6ml
Vochtinbrengende efficiëntie: 25mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)
Aansluitingen: 15F

Tracheostomie HME Filters
41XXX Model Series

Getijdevolume: 200ml – 1500ml
Weerstand tegen flow bij 30L/min: ≤0.3cmH20
Weerstand tegen flow bij 60L/min: ≤0.5cmH20
Weerstand tegen flow bij 90L/min: ≤0.7cmH20
Dode ruimte: 7ml
Vochtinbrengende efficiëntie: 30mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)
Aansluitingen: 15F/5M

HEPA HME Filters
Getijdevolume: 200ml – 1500ml
Weerstand tegen flow bij 30L/min: Max. 162.8Pa
Weerstand tegen flow bij 60L/min: Max. 375.1Pa
Weerstand tegen flow bij 90L/min: Max. 676.5Pa
Dode ruimte: 64ml
Filtratiemethode: Mechanisch
Bacteriële filtratie efficiëntie: 99,999%
Virale filtratie efficiëntie: 99,99%
Vochtinbrengende efficiëntie: Min30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)
Aansluitingen: 22F-15M/22M-15F

HEPA Filters
Getijdevolume: 200ml – 1500ml
Weerstand tegen flow bij 30L/min: Max. 174.9Pa
Weerstand tegen flow bij 60L/min: Max. 392.7Pa
Weerstand tegen flow bij 90L/min: Max. 627Pa
Dode ruimte: 55ml
Filtratiemethode: Mechanisch
Bacteriële filtratie efficiëntie: 99,999%
Virale filtratie efficiëntie: 99,99%
Aansluitingen: 22F-15M/22M-15F



INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA FILTRÓW ODDECHOWYCH
PRZEZNACZENIE:

Filtry bakteryjne/wirusowe: Głównym celem filtrów bakteryjnych/wirusowych jest zapobieganie przedostawaniu się 
bakterii i wirusów do dróg oddechowych pacjenta.

Bakteryjne/wirusowe filtry HME: Głównym celem filtrów bakteryjnych/ wirusowych jest zapobieganie przedostawaniu się 
bakterii i wirusów do dróg oddechowych pacjenta i zawiera wymiennik ciepła i wilgoci do nawilżania gazów wdychanych 
przez pacjenta.

Tracheostomijne filtry HME: Tracheostomijne filtry wymienników ciepła i wilgoci (HME) przeznaczone do nawilżania 
gazów wdychanych u spontanicznie oddychających pacjentów z tracheostomią. Zintegrowany port tlenowy służy do 
podawania dodatkowego tlenu.

Filtry HEPA: Głównym celem filtrów HEPA jest zapobieganie przedostawaniu się bakterii i wirusów do dróg oddechowych 
pacjenta.

Filtry HEPA HME: Głównym celem filtrów HEPA HME jest zapobieganie przedostawaniu się bakterii i wirusów do dróg 
oddechowych pacjenta i zawiera wymiennik ciepła i wilgoci do nawilżania gazów wdychanych przez pacjenta.

OSTRZEŻENIA:

Ogólne ostrzeżenia:

• Wyrób medyczny może być używany wyłącznie do celu określonego w ramach zamierzonego użycia.
• Nie używać wyrobu medycznego, jeśli opakowanie jest uszkodzone
• Wyrób medyczny wyprodukowany wyłącznie do jednorazowego użytku.
• Filtr jest przeznaczony do jednorazowego użytku, a maksymalny zalecany czas użytkowania to 24 godziny. Ponowne 

użycie urządzenia niekorzystnie wpływa na jego działanie i prowadzi do urazu pacjenta.
• Aby uniknąć skażenia i zabrudzenia, produkt powinien pozostać zapakowany do momentu użycia.
• Przed instalacją sprawdź wszystkie elementy systemu pod kątem przeszkód, uszkodzeń i ciał obcych.
• Używanie niekompatybilnych elementów może zwiększyć opór wdechowy i wydechowy oraz niekorzystnie wpłynąć na 

działanie respiratora.
• Wykonaj autotest urządzenia podstawowego, w tym test szczelności przed użyciem na pacjencie.
• W połączeniu z aktywnymi nawilżaczami lub nebulizatorami leków, urządzenie medyczne może być używane wyłącznie 

po stronie urządzenia i pod kontrolą wzrostu ciśnienia.
• Jeśli widoczne są wydzieliny, natychmiast wymień filtr.
• Jeśli jest dostępny, port próbkowania gazu może być używany wyłącznie do monitorowania gazu. Każde inne użycie 

portu próbkowania gazu może stanowić zagrożenie dla pacjenta.
• Gdy urządzenie medyczne jest używane po stronie pacjenta, port próbkowania gazu musi być skierowany w stronę 

przeciwną do pacjenta. W przeciwnym razie gaz oddechowy może zostać zassany z płuc, jeśli filtr zostanie zatkany.
• Jeśli jest dostępny, port próbkowania gazu musi być zamknięty zaślepką, gdy nie jest używany.
• Dodatkowe elementy w układzie oddechowym takie jak filtry czy HME zwiększają przestrzeń martwą i powodują wzrost 

podatności i oporności. Stosowanie dodatkowych komponentów wymaga zatem szczególnej ostrożności i kontroli.
• Monitoruj działanie filtra podczas użytkowania. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian w działaniu lub 

wyglądzie filtra należy wymienić filtr na nowy.
• Jeśli produkt jest wyposażony w port typu Luer, jest on używany wyłącznie do monitorowania gazu. Wprowadzenie gazów 

lub płynów przez złącze Luer Port może spowodować poważne obrażenia pacjenta.
• Nie zawierają lateksu.

Jeżeli produkt jest zapakowany w sterylny sposób;

• Urządzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu. Warunki sterylności są gwarantowane tylko wtedy, gdy opakowanie nie 
jest uszkodzone.

• Nie sterylizować ponownie. Ponowna sterylizacja uszkadza integralność produktu.,
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Dodatkowe ostrzeżenia dotyczące bakteryjnych/wirusowych filtrów HME:

• Nie należy używać bakteryjnego/wirusowego filtra oddechowego HME w połączeniu z aktywnymi nawilżaczami lub 
nebulizatorami leków ze względu na ryzyko wzrostu ciśnienia i niewystarczającej wentylacji pacjenta.

Dodatkowe ostrzeżenia dotyczące tracheostomijnych filtrów HME:

• Jeśli produkt jest wyposażony w port tlenowy, port tlenowy może być używany wyłącznie do podawania tlenu pacjentowi.
• Podczas podawania tlenu trzymać źródła zapłonu z dala od urządzenia.
• Nie używaj produktu w połączeniu z aktywnymi nawilżaczami lub nebulizatorami leków. Istnieje ryzyko gromadzenia się 

osadu i niewystarczającej wentylacji pacjenta.

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA:

Filtry bakteryjne/wirusowe: W celu użycia po stronie pacjenta należy podłączyć filtr bezpośrednio do portu 
przyłączeniowego pacjenta. Wyrób medyczny może być również używany z boku urządzenia. Upewnij się, że połączenie 
jest bezpieczne. Po 24 godzinach użytkowania wyjmij filtr bakterio-wirusowy z urządzenia i wymień go na nowy. 
Jednoczesne użycie 2 filtrów (wdechowego i wydechowego) prowadzi do zwiększonego oporu całkowitego.

Bakteryjne/wirusowe filtry HME: Urządzenie medyczne może być używane wyłącznie po stronie pacjenta. Podłącz 
bakteryjny/wirusowy filtr HME bezpośrednio do złącza pacjenta w obwodzie oddechowym. Upewnij się, że połączenie jest 
bezpieczne. Po 24 godzinach użytkowania wyjmij filtr bakterio-wirusowy z urządzenia i wymień go na nowy.

Tracheostomijne filtry HME: Podłącz wymiennik ciepła i wilgoci do otwartego końca rurki tracheostomijnej. Sprawdź, czy 
wszystkie połączenia są bezpieczne i szczelne.

Filtry HEPA i HEPA HME: W przypadku stosowania po stronie pacjenta należy podłączyć filtr bezpośrednio do portu 
przyłączeniowego pacjenta. Urządzenie medyczne może być również używane stronie urządzenia. Upewnij się, że 
połączenie jest bezpieczne. Po 24 godzinach użytkowania wyjmij filtr bakterio-wirusowy z urządzenia i wymień go na nowy. 
Jednoczesne użycie 2 filtrów (wdechowego i wydechowego) prowadzi do zwiększonego oporu całkowitego.

WSKAZANIA:

Filtry oddechowe zapewniają ochronę pacjentów, pracowników służby zdrowia i urządzeń przed skażeniem 
mikrobiologicznym.

PRZECIWWSKAZANIA:
Urządzenie jest używane wyłącznie zgodnie z zaleceniami. Niewłaściwe użycie go zaszkodzi pacjentowi.

CZAS UŻYTKOWANIA:
Urządzenie jest przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku. Jest używany w okresie aplikacji.

OKRES TRWAŁOŚCI:
Dla wszystkich typów filtrów oddechowych okres przydatności do spożycia wynosi 5 lat.

DOCELOWA GRUPA PACJENTÓW:

Filtry bakteryjne/wirusowe: Pacjenci dorośli i dzieci

Filtry bakteryjne/wirusowe HME: Pacjenci dorośli, dzieci i noworodki

Tracheostomijne filtry HME: Pacjenci dorośli, dzieci i noworodki

Filtry HEPA i HEPA HME: Pacjenci dorośli i dzieci

UŻYTKOWNICY:
Użytkownicy posiadają medyczną specjalistyczną wiedzę w zakresie stosowania produktu.

SPOSÓB UTYLIZACJI:
Podczas usuwania zużytych produktów należy przestrzegać lokalnych przepisów i/lub procedur postępowania z odpadami 
szpitalnymi w danym kraju.

PERFORMANCE DATA:
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Filtry bakteryjne/wirusowe dla dzieci
Objętość oddechowa: 100-300ml
Odporność na przepływ przy 30 l/min: ≤0,9cmH2O
Odporność na przepływ przy 60 l/min: ≤1,5cmH2O
Odporność na przepływ przy 90 l/min: ≤2,5cmH2O
Tryb filtracji: elektrostatyczny
Martwa przestrzeń: 12 ml
Skuteczność filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skuteczność filtracji wirusów: 99,99%
Wydajność nawilżania: 31mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Złącza: 22F-15M/22M-15F

Filtry bakteryjne/wirusowe dla dorosłych
Objętość oddechowa: 150ml - 1500ml
Odporność na przepływ przy 30 l/min: ≤1cmH2O
Odporność na przepływ przy 60 l/min: ≤2.2cmH2O
Odporność na przepływ przy 90 l/min: ≤3.6cmH2O
Martwa przestrzeń: 53 ml
Tryb filtracji: elektrostatyczny
Skuteczność filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skuteczność filtracji wirusów: 99,99%
Wydajność nawilżania: 37.3mg/l H2O(500ml Tid. Vol.)
Złącza: 22F-15M/22M-15F

Filtry bakteryjne/wirusowe
Objętość oddechowa: 150ml - 1500ml
Odporność na przepływ przy 30 l/min: ≤0.8cmH2O
Odporność na przepływ przy 60 l/min: ≤1.7cmH2O
Odporność na przepływ przy 90 l/min: ≤2.7cmH2O
Martwa przestrzeń: 33 ml
Tryb filtracji: elektrostatyczny
Skuteczność filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skuteczność filtracji wirusów: 99,99%
Złącza: 22F-15M/22M-15F

Filtry bakteryjne/wirusowe dla niemowląt
Objętość oddechowa: 30ml-100ml
Odporność na przepływ przy 30 l/min: ≤0,2cmH2O
Odporność na przepływ przy 60 l/min: ≤0,3cmH2O
Odporność na przepływ przy 90 l/min: ≤0,8cmH2O
Martwa przestrzeń: 8 ml
Tryb filtracji: elektrostatyczny
Skuteczność filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skuteczność filtracji wirusów: 99,99%
Wydajność nawilżania: 30,4mg/l H2O(500ml Tid. Vol.)

Złącza: 22F-15M/22M-15F
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Tracheostomijne filtry HME
Seria modeli 40XXX

Objętość oddechowa: 200ml - 1500ml
Odporność na przepływ przy 30 l/min: ≤0.5 cmH2O
Martwa przestrzeń: 6 ml
Wydajność nawilżania: 25mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Złącza: 15F

Tracheostomijne filtry HME
Seria modeli 41XXX

Objętość oddechowa: 200ml - 1500ml
Odporność na przepływ przy 30 l/min: ≤0.3 cmH2O
Odporność na przepływ przy 60 l/min: ≤0.5 cmH2O
Odporność na przepływ przy 90 l/min: ≤0.7 cmH2O
Martwa przestrzeń: 7 ml
Wydajność nawilżania: 30mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Złącza: 15F/5M

Filtry HEPA HME
Objętość oddechowa: 200ml - 1500ml
Odporność na przepływ przy 30 l/min: Max. 162.8Pa
Odporność na przepływ przy 60 l/min: Max. 375.1Pa
Odporność na przepływ przy 90 l/min: Max. 676.5Pa
Martwa przestrzeń: 64 ml
Tryb filtracji: Mechanical
Skuteczność filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skuteczność filtracji wirusów: 99,999%
Wydajność nawilżania: Min.30.44mg/l(500ml Tid. Vol.)
Złącza: 22F-15M/22M-15F

Filtry HEPA
Objętość oddechowa: 200ml - 1500ml
Odporność na przepływ przy 30 l/min: Max. 174.9Pa
Odporność na przepływ przy 60 l/min: Max. 392.7Pa
Odporność na przepływ przy 90 l/min: Max. 627Pa
Martwa przestrzeń: 55ml
Tryb filtracji: Mechanical
Skuteczność filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skuteczność filtracji wirusów: 99,999%
Złącza: 22F-15M/22M-15F



INSTRUÇÕES DE USO DOS FILTROS RESPIRATÓRIOS
USO PREVISTO:

Filtros Bacterianos/Virais: O principal objetivo dos filtros Bacterianos/Virais é impedir que bactérias e vírus cheguem ao 
trato respiratório do paciente.

Filtros Bacterianos/Virais HME: O objetivo principal dos filtros Bacterianos/ Virais é impedir que bactérias e vírus atinjam 
as vias respiratórias do paciente e inclui trocador de calor e umidade para umidificação dos gases respiratórios do 
paciente.

Filtros HME para traqueostomia: Filtros trocadores de calor e umidade (HME) para traqueostomia destinados à 
umidificação dos gases respiratórios para pacientes com traqueostomia com respiração espontânea. A porta de oxigênio 
integrada destina-se a administrar oxigênio suplementar.

Filtros HEPA: O principal objetivo dos filtros HEPA é evitar que bactérias e vírus cheguem ao trato respiratório do
paciente.

Filtros HEPA HME: O principal objetivo dos filtros HEPA HME é impedir que bactérias e vírus cheguem ao trato respiratório 
do paciente e inclui trocador de calor e umidade para umidificação dos gases respiratórios do paciente.

AVISOS:

Avisos gerais:

• O dispositivo médico deve ser usado apenas para a finalidade especificada nas indicações de uso.
• Não use o dispositivo médico se a embalagem estiver danificada.
• O dispositivo médico fabricado para uso único.
• O filtro é de uso único e o tempo máximo de uso recomendado é de 24 horas. A reutilização do dispositivo afeta 

adversamente seu desempenho e leva a lesões no paciente.
• Para evitar contaminação e sujeira, o produto deve permanecer embalado até o momento do uso.
• Verifique todos os componentes do sistema quanto a obstruções, danos e materiais estranhos antes da instalação.
• O uso de componentes incompatíveis pode aumentar a resistência inspiratória e expiratória e afetar adversamente o 

desempenho do ventilador.
• Realize um autoteste do dispositivo básico, incluindo um teste de vazamento, antes de usá-lo no paciente.
• Quando combinado com umidificadores ativos ou nebulizadores de medicamentos, o dispositivo médico deve ser usado 

apenas no lado do dispositivo e sob controle do acúmulo de pressão.
• Se forem visíveis secreções, substitua o filtro imediatamente.
• Se disponível, uma porta de amostragem de gás deve ser usada apenas para monitoramento de gás. Qualquer outro uso 

da porta de amostragem de gás pode colocar o paciente em risco.
• Quando o dispositivo médico é usado no lado do paciente, a porta de amostragem de gás deve apontar para longe do 

paciente. Caso contrário, o gás respiratório pode ser sugado dos pulmões se o filtro ficar entupido.
• Se disponível, a porta de amostragem de gás deve ser vedada com sua tampa quando não estiver em uso.
• Componentes adicionais no circuito respiratório, como filtros ou HME, aumentam o espaço morto e resultam no aumento 

da complacência e resistência. O uso de componentes adicionais requer, portanto, cuidado e monitoramento especiais.
• Monitore o desempenho do filtro durante o uso. Se forem observadas alterações no desempenho ou na aparência do 

filtro, troque o filtro por um novo.
• Caso o produto possua Luer Port, este é utilizado exclusivamente para monitoramento de gases. A introdução de gases 

ou líquidos através da conexão Luer Port pode causar lesões graves ao paciente.
• Não contém látex.

Se o produto for embalado estéril;

• O dispositivo é esterilizado com óxido de etileno. As condições estéreis são garantidas apenas se a embalagem não 
estiver danificada.

• Não reesterilizar. A reesterilização danifica a integridade do produto
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Advertências adicionais para filtros HME bacterianos/virais:

• Não use o filtro respiratório HME bacteriano/viral em combinação com umidificadores ativos ou nebulizadores de 
medicamentos devido ao risco de acúmulo de pressão e ventilação insuficiente do paciente.

Advertências adicionais para filtros HME de traqueostomia:

• Se o produto possuir uma porta de oxigênio, a porta de oxigênio deve ser usada apenas para introduzir oxigênio no 
paciente.

• Ao administrar oxigênio, mantenha fontes de ignição longe do dispositivo.
• Não use o produto em combinação com umidificadores ativos ou nebulizadores de medicamentos. Existe o risco de 

acúmulo e ventilação insuficiente do paciente.

INSTRUÇÕES DE USO:

Filtros bacterianos/virais: Para uso no lado do paciente, conecte o filtro diretamente à porta de conexão do paciente. O 
dispositivo médico também pode ser usado no lado do dispositivo. Certifique-se de que a conexão
é segura. Após 24 horas de uso, retire o filtro bacteriano-viral do aparelho e substitua-o por um novo. O uso simultâneo de 
2 filtros (inspiratório e expiratório) leva a um aumento da resistência total.

Filtros HME bacterianos/virais: O dispositivo médico só deve ser usado no lado do paciente. Conecte o filtro HME 
bacteriano/viral diretamente    à porta de conexão do paciente do circuito respiratório. Certifique-se de
que a conexão é segura. Após 24 horas de uso, retire o filtro bacteriano-viral do aparelho e substitua-o por um novo.

Filtros HME de Traqueostomia: Conecte o trocador de calor e umidade à extremidade aberta do tubo de traqueostomia. 
Verifique se todas as conexões estão seguras e apertadas.

Filtros HEPA e HEPA HME: Para uso no lado do paciente, conecte o filtro diretamente à porta de conexão do paciente. O 
dispositivo médico também pode ser usado no lado do dispositivo. Certifique-se de que a conexão é segura. Após 24 horas 
de uso, retire o filtro bacteriano-viral do aparelho e substitua-o por um novo. O uso simultâneo de 2 filtros (inspiratório e 
expiratório) leva a um aumento da resistência total.

INDICAÇÕES:
Filtros de respiração fornecem proteção de pacientes, profissionais de saúde e dispositivos contra contaminação 
microbiana.

CONTRA-INDICAÇÕES:
O dispositivo é usado apenas conforme as instruções. O uso inadequado dele prejudicará o paciente.

TEMPO DE USO:
O dispositivo destina-se apenas a uma única utilização.. Usado somente durante a instalação no paciente.

VALIDADE:
Para todos os tipos de filtros de respiração, o prazo de validade é de 5 anos.

GRUPO DE PACIENTES-ALVO:

Filtros bacterianos/virais: pacientes adultos e pediátricos

Filtros HME bacterianos/virais: pacientes adultos, pediátricos e neonatais

Filtros HME para traqueostomia: pacientes adultos, pediátricos e neonatais

Filtros HEPA e HEPA HME: pacientes adultos e pediátricos

USUÁRIOS:
Os usuários têm conhecimento médico especializado na aplicação do produto.

MODO DE ELIMINAÇÃO:
Os regulamentos locais e/ou procedimentos de gerenciamento de resíduos hospitalares do país relevante devem ser 
seguidos ao descartar os produtos usados.

DADOS DE DESEMPENHO:
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Filtros HME bacterianos/virais adultos
Volume Corrente: 150ml - 1500ml
Resıstêncıa Ao Fluxo A 30l/min: ≤1cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 60l/min: ≤2.2cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 90l/min: ≤3.6cmH2O
Espaço Morto: 53 ml
Modo De Fıltração: ELETROSTÁTICA
Efıcıêncıa Fıltração Bacterıana: 99,999%
Efıcıêncıa Da Fıltração Vıral: 99,99%
Efıcıêncıa De Umıdıfıcação: 37.3mg/l H2O (500ml VOL. CORRENTE)
Acessórıos: 22F-15M/22M-15F

Filtros bacterianos/virais
Volume Corrente: 150ml - 1500ml
Resıstêncıa Ao Fluxo A 30l/min: ≤0.8cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 60l/min: ≤1.7cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 90l/min: ≤2.7cmH2O
Espaço Morto: 33 ml
Modo De Fıltração: ELETROSTÁTICA
Efıcıêncıa Fıltração Bacterıana: 99,999%
Efıcıêncıa Da Fıltração Vıral: 99,99%
Acessórıos: 22F-15M/22M-15F

Filtros HME bacterianos/virais neonatais
Volume Corrente: 30ml – 100ml
Resıstêncıa Ao Fluxo A 10l/min: ≤0.2cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 15l/min: ≤0.3cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 30l/min: ≤0.8cmH2O
Espaço Morto: 8 ml
Modo De Fıltração: Electrostatic
Efıcıêncıa Fıltração Bacterıana: 99,999%
Efıcıêncıa Da Fıltração Vıral: 99,99%
Efıcıêncıa De Umıdıfıcação: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Acessórıos: 15F-15M/8M

Filtros HME bacterianos/virais pediátricos
Volume Corrente: 100-300ml
Resıstêncıa Ao Fluxo A 30l/min: ≤0.9cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 60l/min: ≤1.5cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 90l/min: ≤2.5cmH2O
Modo De Fıltração: Electrostatic
Espaço Morto: 12 ml
Efıcıêncıa Fıltração Bacterıana: 99,999%
Efıcıêncıa Da Fıltração Vıral: 99,99%
Efıcıêncıa De Umıdıfıcação: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Acessórıos: 22F/15M-22M/15F
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Filtros HEPA
Volume Corrente: 200ml - 1500ml
Resıstêncıa Ao Fluxo A 30l/min: Max. 174.9Pa
Resıstêncıa Ao Fluxo A 60l/min: Max. 392.7Pa
Resıstêncıa Ao Fluxo A 90l/min: Max. 627Pa
Espaço Morto: 55 ml
Modo De Fıltração: MECÂNICA
Efıcıêncıa Fıltração Bacterıana: 99,999%
Efıcıêncıa Da Fıltração Vıral: 99,99%
Acessórıos: 22F-15M/22M-15F

Filtros HME para Traqueostomia
Série Modelo 40XXX

Volume Corrente: 200ml - 1500ml
Resıstêncıa Ao Fluxo A 30l/min: ≤0.5 cmH2O
Espaço Morto: 6 ml
Efıcıêncıa De Umıdıfıcação: 25mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Acessórıos: 15F

Filtros HME para Traqueostomia
Série Modelo 41XXX

Volume Corrente: 200ml - 1500ml
Resıstêncıa Ao Fluxo A 30l/min: ≤0.3 cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 60l/min: ≤0.5 cmH2O
Resıstêncıa Ao Fluxo A 90l/min: ≤0.7 cmH2O
Espaço Morto: 7 ml
Efıcıêncıa De Umıdıfıcação: 30mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Acessórıos: 15F/5M

Filtros HEPA HME
Volume Corrente: 200ml - 1500ml
Resıstêncıa Ao Fluxo A 30l/min: Max. 162.8Pa
Resıstêncıa Ao Fluxo A 60l/min: Max. 375.1Pa
Resıstêncıa Ao Fluxo A 90l/min: Max. 676.5Pa
Espaço Morto: 64 ml
Modo De Fıltração: Mechanical
Efıcıêncıa Fıltração Bacterıana: 99,999%
Efıcıêncıa Da Fıltração Vıral: 99,99%
Efıcıêncıa De Umıdıfıcação: Min.30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)
Acessórıos: 22F-15M/22M-15F



ДЫХАТЕЛЬНЫЕ ФИЛЬТРЫ ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ:

Бактериально-вирусные фильтры: Основное назначение бактериально- вирусных фильтров заключается в 
предотвращении попадания бактерий  и вирусов в дыхательные пути пациента.

Бактериально-вирусные фильтры ТВО (тепловлагообменника): Основное назначение бактериально-вирусных 
фильтров заключается в предотвращении попадания бактерий и вирусов в дыхательные пути пациента; они включают 
тепловлагообменник для увлажнения вдыхаемых газов для пациента.

Трахеостомические фильтры ТВО: Трахеостомические фильтры с тепловлагообменником (ТВО) предназначены для 
увлажнения вдыхаемых газов у пациентов с самопроизвольным дыханием при трахеостомии. Встроенный кислородный 
порт предназначен для подачи дополнительного кислорода.

НЕРА-фильтры: Основное назначение НЕРА-фильтров - предотвращение попадания бактерий и вирусов в дыхательные 
пути пациента.

НЕРА-фильтры ТВО: Основным назначением HEPA-фильтров ТВО является предотвращение попадания бактерий и 
вирусов в дыхательные пути пациента; они включают тепловлагообменник для увлажнения вдыхаемых пациентом газов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
Общие предупреждения:

• Медицинское изделие должно использоваться только для целей, указанных в разделе "Предусмотренное применение".
• Не используйте медицинское изделие, если упаковка повреждена.
• Медицинское изделие, изготовленное только для одноразового использования.
• Фильтр предназначен для одноразового использования, и максимальное рекомендуемое время использования составляет 

24 часа. Повторное использование изделия отрицательно сказывается на его работоспособности и приводит к травмам 
пациента.

• Чтобы избежать загрязнения, продукт должен оставаться упакованным до тех пор, пока он не будет готов к использованию.
• Перед установкой проверьте все компоненты системы на наличие засорения, повреждений и посторонних веществ.
• Использование несовместимых компонентов может увеличить сопротивление вдоху и выдоху и отрицательно повлиять на 

работу аппарата искусственной вентиляции легких.
• Перед использованием на пациенте, проведите самотестирование базового устройства, включая проверку на 

герметичность.
• В сочетании с активными увлажнителями или распылителями лекарственных средств медицинское изделие должно 

использоваться только со стороны изделия под контролем повышения давления.
• Если видны выделения, немедленно замените фильтр.
• При наличии, порт для отбора проб газа должен использоваться только для контроля газа. Любое другое использование 

порта для отбора проб газа может подвергнуть пациента опасности.
• Когда медицинское изделие используется на стороне пациента, порт для отбора проб газа должен быть направлен в 

сторону от пациента. В противном случае дыхательный газ может попасть из легких, если фильтр засорится.
• При наличии, порт для отбора проб газа должен быть закрыт крышкой, когда он не используется.
• Дополнительные компоненты в дыхательном контуре, такие как фильтры или ТВО, увеличивают мертвое пространство и 

приводят к повышению податливости и сопротивления. Поэтому использование дополнительных компонентов требует 
особой осторожности и контроля.

• Контролируйте производительность фильтра во время использования.
• Если наблюдаются какие-либо изменения в производительности или во внешнем виде фильтра, замените фильтр на новый.
• Если изделие оснащено портом Люэра, то оно используется исключительно для контроля газа. Введение газов или 

жидкостей через порт Люэра может привести к серьезным травмам пациента.
• Не содержит латекса.

Если продукт поставляется в упаковке стерильным:

• Изделие стерилизуют этиленоксидом. Стерильные условия гарантируются только в том случае, если упаковка не 
повреждена.

• Не подвергать повторной стерилизации. Повторная стерилизация нарушает целостность продукта.
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Дополнительные предупреждения для бактериально-вирусных фильтров ТВО:

• Не используйте бактериально-вирусный дыхательный фильтр ТВО в сочетании с активными увлажнителями воздуха или 
распылителями лекарств из-за риска повышения давления и недостаточной вентиляции пациента.

Дополнительные предупреждения для трахеостомических фильтров ТВО:

• Если изделие оснащено кислородным портом, то кислородный порт должен использоваться только для подачи кислорода 
пациенту.

• При подаче кислорода держите источники воспламенения подальше от изделия.
• Не используйте продукт в сочетании с активными увлажнителями воздуха или распылителями лекарств. Существует риск 

накопления влаги и недостаточной вентиляции легких пациента.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:

Бактериально-вирусные фильтры: Для использования на стороне пациента подсоедините фильтр непосредственно к 
порту подключения пациента. Медицинское изделие также можно использовать на стороне устройства. Убедитесь, что 
подключение безопасно. Через 24 часа использования извлеките бактериально-вирусный фильтр из устройства и замените 
его новым. Одновременное использование 2 фильтров (на вдохе и на выдохе) приводит к увеличению общего сопротивления.

Бактериально-вирусные фильтры ТВО: Медицинское изделие должно использоваться только на стороне пациента. 
Подсоедините бактериально- вирусный фильтр ТВО непосредственно к порту подключения пациента к дыхательному 
контуру. Убедитесь, что подключение безопасно. Через 24 часа использования извлеките бактериально-вирусный фильтр из 
устройства и замените его новым.

Трахеостомические фильтры ТВО: Подсоедините тепловлагообменник к открытому концу трахеостомической трубки. 
Убедитесь, что все соединения надежны и затянуты.

HEPA-фильтры и HEPA-фильтры ТВО: Для использования на стороне пациента подключите фильтр непосредственно к 
порту подключения пациента. Медицинское изделие также можно использовать на стороне устройства. Убедитесь, что 
подключение безопасно. Через 24 часа использования извлеките бактериально-вирусный фильтр из устройства и замените 
его новым. Одновременное использование 2 фильтров (на вдохе и на выдохе) приводит к увеличению общего сопротивления.

ПОКАЗАНИЯ:
Дыхательные фильтры обеспечивают защиту пациентов, медицинских работников и устройств от микробного загрязнения.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Изделие используется только по назначению. Неправильное его использование нанесет вред пациенту.

ВРЕМЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ:
Изделие предназначено только для одноразового использования. Изделие используется в течение периода применения.

СРОК ГОДНОСТИ:
Для всех типов дыхательных фильтров срок годности составляет 5 лет.

ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА ПАЦИЕНТОВ:

Бактериально-вирусные фильтры: Взрослые и педиатрические пациенты

Бактериально-вирусные фильтры ТВО: Взрослые, педиатрические и неонатальные пациенты

Трахеостомические фильтры ТВО: Взрослые, педиатрические и неонатальные пациенты

HEPA-фильтры и HEPA-фильтры ТВО: взрослые и педиатрические пациенты

ПОЛЬЗОВАТЕЛИ:
Пользователи обладают специальными медицинскими знаниями в области применения продукта.

СПОСОБ УТИЛИЗАЦИИ:
При утилизации использованных продуктов следует соблюдать местные правила и/или процедуры обращения с 
больничными отходами соответствующей страны.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
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Бактериально-вирусные фильтры ТВО для взрослых
Объем дыхательного потока: 150 мл - 1500 мл
Сопротивление потоку при 30 л/мин: ≤1 смH2O
Сопротивление потоку при 60 л/мин: ≤2,2 смH2O
Сопротивление потоку при 90 л/мин: ≤3,6 смH2O
Мертвое пространство: 53 мл
Режим фильтрации: Электростатический
Эффективность бактериальной фильтрации: 99,999%
Эффективность вирусной фильтрации: 99,99%

Эффективность увлажнения: 37,3мг/л H2O (500 мл 
объем дых. пот.)

Соединительная часть: 22F-15M/22M-15F

Бактериально-вирусные фильтры
Объем дыхательного потока: 150 мл - 1500 мл
Сопротивление потоку при 30 л/мин: ≤0,8 смH2O
Сопротивление потоку при 60 л/мин: ≤1,7 смH2O
Сопротивление потоку при 90 л/мин: ≤2,7 смH2O
Мертвое пространство: 33 мл
Режим фильтрации: Электростатический
Эффективность бактериальной фильтрации: 99,999%
Эффективность вирусной фильтрации: 99,99%
Соединительная часть: 22F-15M/22M-15F

Бактериально-вирусные фильтры ТВО для новорожденных
Объем дыхательного потока: 30 мл – 100 мл
Сопротивление потоку при 10 л/мин: ≤0,2 смH2O
Сопротивление потоку при 15 л/мин: ≤0,3 смH2O
Сопротивление потоку при 30 л/мин: ≤0,8 смH2O
Мертвое пространство: 8 мл
Режим фильтрации: Электростатический
Эффективность бактериальной фильтрации: 99,999%
Эффективность вирусной фильтрации: 99,99%

Эффективность увлажнения: 30,4мг/л (500 мл
объем дых. пот.)

Соединительная часть: 15F-15M/8M

Бактериально-вирусные фильтры ТВО для детей
Объем дыхательного потока: 100-300 мл
Сопротивление потоку при 30 л/мин: ≤0,9 смH2O
Сопротивление потоку при 60 л/мин: ≤1,5 смH2O
Сопротивление потоку при 90 л/мин: ≤2,5 смH2O
Режим фильтрации: Электростатический
Мертвое пространство: 12 мл
Эффективность бактериальной фильтрации: 99,999%
Эффективность вирусной фильтрации: 99,99

Эффективность увлажнения: %31 мг/л (500 мл 
объем дых. пот.)

Соединительная часть: 22F/15M-22M/15F



60 IFU/F Publish Date: 20.05.2016, Rev. No: 13, Rev.Date: 23.10.2025

HEPA-фильтры
Объем дыхательного потока: 200 мл - 1500 мл
Сопротивление потоку при 30 л/мин: Макс. 174,9 Па
Сопротивление потоку при 60 л/мин: Макс. 392,7 Па
Сопротивление потоку при 90 л/мин: Макс. 627 Па
Мертвое пространство: 55 мл
Режим фильтрации: Механический
Эффективность бактериальной фильтрации: 99,999%
Эффективность вирусной фильтрации: 99,99%
Соединительная часть: 22F-15M/22M-15F

Трахеостомические фильтры ТВО
Серия моделей 40XXX

Объем дыхательного потока: 200 мл - 1500 мл
Сопротивление потоку при 30 л/мин: ≤0,5 смН2О
Мертвое пространство: 6 мл

Эффективность увлажнения: 25 мг/л H2O (500 мл объем
дых. пот.)

Соединительная часть: 15F
Трахеостомические фильтры ТВО

Серия моделей 41XXX
Объем дыхательного потока: 200 мл - 1500 мл
Сопротивление потоку при 30 л/мин: ≤0,3 смH2O
Сопротивление потоку при 60 л/мин: ≤0,5 смН2О
Сопротивление потоку при 90 л/мин: ≤0,7 смH2O
Мертвое пространство: 7 мл

Эффективность увлажнения: 30 мг/л H2O (500 мл объем
дых. пот.)

Соединительная часть: 15F/5M

HEPA-фильтры ТВО
Объем дыхательного потока: 200 мл - 1500 мл
Сопротивление потоку при 30 л/мин: Макс. 162,8 Па
Сопротивление потоку при 60 л/мин: Макс. 375,1 Па
Сопротивление потоку при 90 л/мин: Макс. 676,5 Па
Мертвое пространство: 64 мл
Режим фильтрации: Механический
Эффективность бактериальной фильтрации: 99,999%
Эффективность вирусной фильтрации: 99,99%

Эффективность увлажнения: Мин. 30,44 мг/л (500
мл объем дых. пот.)

Соединительная часть: 22F-15M/22M-15F



UPUTSTVO ZA UPOTREBU RESPIRATORNI FILTERI
НАМЕНА:

Бактеријски/вирусни филтери: Главна сврха бактеријских/вирусних филтера је да спрече бактерије и вирусе да 
дођу до респираторног тракта пацијента.

Бактеријски/вирусни ХМЕ филтери: Главна сврха бактеријских/ вирусних филтера је да спрече бактерије и 
вирусе да дођу до респираторног тракта пацијента и укључује измењивач топлоте и влаге за влажење удахнутих 
гасова за пацијента.

Трахеостомија ХМЕ филтери: Трахеостомија филтери измењивача топлоте и влаге (ХМЕ) намењени за влажење 
удахнутих гасова за пацијенте са трахеостомом који спонтано дишу. Интегрисани порт за кисеоник је намењен за 
давање додатног кисеоника.

ХЕПА филтери: Главна сврха ХЕПА филтера је да спрече бактерије и вирусе да дођу до респираторног тракта 
пацијента.

ХЕПА ХМЕ филтери: Главна сврха ХЕПА ХМЕ филтера је да спрече бактерије и вирусе да дођу до респираторног 
тракта пацијента и укључује измењивач топлоте и влаге за влажење удахнутих гасова за пацијента.

УПОЗОРЕЊА:

Општа упозорења:

• Медицински уређај се сме користити само у сврхе наведене под предвиђеном употребом.
• Немојте користити медицински производ ако је паковање оштећено.
• Медицински уређај произведен само за једнократну употребу.
• Филтер је за једнократну употребу и максимално препоручено време употребе је 24 сата. Поновна употреба 

уређаја негативно утиче на његове перформансе и доводи до повреде пацијента.
• Да би се избегла контаминација и запрљање, производ треба да остане запакован док не буде спреман за 

употребу.
• Проверите све компоненте система да ли има препрека, оштећења и страних материја пре инсталације.
• Коришћење некомпатибилних компоненти може повећати отпор удисаја и издисаја и негативно утицати на рад 

вентилатора.
• Извршите самотестирање основног уређаја укључујући тест цурења пре употребе на пацијенту.
• Када се комбинује са активним овлаживачима или небулизаторима за лекове, медицински уређај се сме 

користити само на страни уређаја и под контролом повећања притиска.
• Ако су секрети видљиви, одмах замените филтер.
• Ако постоји, прикључак за узорковање гаса се мора користити само за праћење гаса. Свака друга употреба отвора 

за узорковање гаса може угрозити пацијента.
• Када се медицински уређај користи на страни пацијента, отвор за узорковање гаса мора да буде усмерен даље од 

пацијента. У супротном , гас за дисање би могао да се усиса из плућа ако се филтер зачепи.
• Ако постоји, отвор за узорковање гаса мора бити запечаћен поклопцем када се не користи.
• Додатне компоненте у систему за дисање као што су филтери или ХМЕ повећавају мртви простор и резултирају 

повећањем усклађености и отпора. Употреба додатних компоненти стога захтева посебну пажњу и праћење.
• Пратите перформансе филтера током употребе. Ако приметите било какве промене у перформансама или 

изгледу филтера, промените филтер на нови.
• Ако производ има Луер порт, користи се искључиво за праћење гаса. Увођење гасова или течности преко 

прикључка Луер Порт може изазвати озбиљне повреде код пацијента.
• Не садрже латекс.

Ако је производ упакован стерилно;

• Уређај је стерилисан етилен оксидом. Стерилни услови су загарантовани само ако паковање није оштећено.

• Немојте поново стерилисати. Поновна стерилизација нарушава интегритет производа.
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Додатна упозорења за бактеријске/вирусне ХМЕ филтере:

• Немојте користити бактеријски/вирусни ХМЕ филтер за дисање у комбинацији са активним овлаживачима или 
небулизаторима за лекове због ризика од повећања притиска и недовољне вентилације пацијента.

Додатна упозорења за трахеостомске ХМЕ филтере:

• Ако производ има прикључак за кисеоник, порт за кисеоник се мора користити само за увођење кисеоника у 
пацијента.

• Приликом давања кисеоника држите изворе паљења даље од уређаја.
• Немојте користити производ у комбинацији са активним овлаживачима или небулизаторима за лекове. Постоји 

ризик од нагомилавања и недовољне вентилације пацијента.

УПУТСТВО ЗА УПОТРЕБУ:

Бактеријски/вирусни филтери: За употребу на страни пацијента, повежите филтер директно на порт за 
повезивање пацијента. Медицински уређај се може користити и на страни уређаја. Уверите се да је веза безбедна. 
Након 24 сата употребе, уклоните бактеријско-вирусни филтер из уређаја и замените га новим. Истовремена 
употреба 2 филтера (инспираторни и експираторни) доводи до повећања укупног отпора.

Бактеријски/вирусни ХМЕ филтери: Медицински уређај се сме користити само на страни пацијента. Повежите 
бактеријски/вирусни ХМЕ филтер директно на прикључни порт за пацијента у систему за дисање. Уверите се да је 
веза безбедна. Након 24 сата употребе, уклоните бактеријско-вирусни филтер из уређаја и замените га новим.

Трахеостомски ХМЕ филтери: Повежите измењивач топлоте и влаге на отворени крај трахеостомске цеви. 
Проверите да ли су сви спојеви сигурни и чврсти.

ХЕПА и ХЕПА ХМЕ филтери: За употребу на страни пацијента, повежите филтер директно на порт за повезивање 
пацијента. Медицински уређај се може користити и на страни уређаја. Уверите се да је веза безбедна. Након 24 сата 
употребе, уклоните бактеријско-вирусни филтер из уређаја и замените га новим. Истовремена употреба 2 филтера 
(инспираторни и експираторни) доводи до повећања укупног отпора.

ИНДИКАЦИЈЕ:
Филтери за дисање пружају заштиту пацијената, здравствених радника и уређаја од микробне контаминације.

КОНТРАИНДИКАЦИЈЕ:
Уређај се користи само према упутству. Неправилна употреба ће штетити пацијенту.

ВРЕМЕ КОРИШЋЕЊА:
Уређај је намењен само за једнократну употребу. Користи се током периода примене.

РОК ТРАЈАЊА:
За све типове филтера за дисање, рок трајања је 5 година.

ЦИЉНА ГРУПА ПАЦИЈЕНАТА:

Бактеријски/вирусни филтери: одрасли и педијатријски пацијенти

Бактеријски/вирусни ХМЕ филтери: одрасли, педијатријски и неонатални пацијенти

Трахеостомски ХМЕ филтери: одрасли, педијатријски и неонатални пацијенти

ХЕПА и ХЕПА ХМЕ филтери: одрасли и педијатријски пацијенти

КОРИСНИЦИ:
Корисници имају медицинско специјалистичко знање о примени производа.

НАЧИН ОДЛАГАЊА:
Приликом одлагања коришћених производа треба поштовати локалне прописе и/или процедуре управљања 
болничким отпадом релевантне земље.

ПОДАЦИ ПЕРФОРМАНСИ:
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Бактеријски/вирусни ХМЕ филтери за одрасле
Дисајни волумен: 150ml – 1500ml
Отпор на проток при 30Л/мин: ≤1 cmH2O
Отпор на проток при 60Л/мин: ≤2.2 cmH2O
Отпор на проток при 90Л/мин: ≤3,6 cmH2O
Мртви простор: 53 ml
Режим филтрирања: Електростатички
Ефикасност бактеријске филтрације: 99,999%
Ефикасност вирусне филтрације: 99,99%
Ефикасност влажења: 37,3 mg/l H2O (500 ml Tid. Vol.)
Фитинг: 22Ф-15М/22М-15Ф

Бактеријски/вирусни филтери
Дисајни волумен: 150ml – 1500ml
Отпор на проток при 30Л/мин: ≤0,8 cmH2O
Отпор на проток при 60Л/мин: ≤1,7 cmH2O
Отпор на проток при 90Л/мин: ≤2,7 cmH2O
Мртви простор: 33 ml
Режим филтрирања: Електростатички
Ефикасност бактеријске филтрације: 99,999%
Ефикасност вирусне филтрације: 99,99%
Фитинг: 22Ф-15М/22М-15Ф

Неонатални бактеријски/вирусни ХМЕ филтери
Дисајни волумен: 30 ml - 100 ml
Отпор на проток на 10Л/мин: ≤0.2cmH2O
Отпор на проток на 15Л/мин: ≤0,3 cmH2O
Отпор на проток при 30Л/мин: ≤0.8 cmH2O
Мртви простор: 8 ml
Режим филтрирања: Електростатички
Ефикасност бактеријске филтрације: 99,999%
Ефикасност вирусне филтрације: 99,99%
Ефикасност влажења: 30,4 mg/l (500ml Tid. Vol.)
Фитинги: 15Ф-15М/8М

Педијатријски бактеријски/вирусни ХМЕ филтери
Дисајни волумен: 100-300ml
Отпор на проток при 30Л/мин: ≤0,9 cmH2O
Отпор на проток при 60Л/мин: ≤1.5 cmH2O
Отпор на проток при 90Л/мин: ≤2.5 cmH2O
Режим филтрирања: Електростатички
Мртви простор: 12 ml
Ефикасност бактеријске филтрације: 99,999%
Ефикасност вирусне филтрације: 99,99%
Ефикасност влажења: 31mg/l (500ml Tid. Vol.)
Фитинг: 22Ф/15М-22М/15Ф
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ХЕПА филтери
Дисајни волумен: 200ml – 1500ml
Отпор на проток при 30Л/мин: Макс. 174,9Pa
Отпор на проток при 60Л/мин: Макс. 392,7Pa
Отпор на проток при 90Л/мин: Макс. 627Pa
Мртви простор: 55 ml
Режим филтрирања: Механички
Ефикасност бактеријске филтрације: 99,999%
Ефикасност вирусне филтрације: 99,99%
Фитинг: 22Ф-15М/22М-15Ф

Трахеостомски ХМЕ филтери
Серија модела 40КСКСКС

Дисајни волумен: 200ml – 1500ml
Отпор на проток при 30Л/мин: ≤0,5 cmH2O
Мртви простор: 6 ml
Ефикасност влажења: 25 mg/l (500ml Tid. Vol.)
Фитинг: 15Ф

Трахеостомические фильтры ТВО
Серия моделей 41XXX

Дисајни волумен: 200ml – 1500ml
Отпор на проток при 30Л/мин: ≤0,3 cmH2O
Отпор на проток при 60Л/мин: ≤0,5 cmH2O
Отпор на проток при 90Л/мин: ≤0,7 cmH2O
Мртви простор: 7 ml
Ефикасност влажења: 30 mg/l (500ml Tid. Vol.)
Фитинг: 15Ф/5М

ХЕПА ХМЕ филтери
Дисајни волумен: 200ml – 1500ml
Отпор на проток при 30Л/мин: Макс. 162.8Pa
Отпор на проток при 60Л/мин: Макс. 375.1Pa
Отпор на проток при 90Л/мин: Макс. 676.5Pa
Мртви простор: 64 ml
Режим филтрирања: Механички
Ефикасност бактеријске филтрације: 99,999%
Ефикасност вирусне филтрације: 99,99%
Ефикасност влажења: Мин.30,44 mg/l (500 ml Tid. Vol.)
Фитинг: 22Ф-15М/22М-15Ф



SOLUNUM FİLTRELERİ KULLANMA KILAVUZU
KULLANIM AMACI:

Bakteri/Viral Filtreler: Bakteriyel/Viral filtrelerin temel amacı bakteri ve virüslerin hastanın solunum yoluna ulaşmasını 
önlemektir.

Bakteri/Viral HME Filtreler: Bakteriyel / Viral filtrelerin temel amacı, bakteri ve virüslerin hastanın solunum yoluna 
ulaşmasını önlemektir ve hastanın soluduğu gazları nemlendirmek için ısı ve nem değiştirici içerir.

Trakeostomi HME Filtreler: Trakeostomi ısı ve nem değiştirici (HME) filtreler kendiliğinden soluyan trakeostomili hastalar 
için solunan gazların nemlendirilmesi için tasarlanmıştır. Entegre oksijen portu, ek oksijen vermek için tasarlanmıştır.

HEPA Filtreler: HEPA filtrelerin temel amacı bakteri ve virüslerin hastanın solunum yoluna ulaşmasını önlemektir.

HEPA HME Filtreler: HEPA HME filtrelerin temel amacı, bakteri ve virüslerin hastanın solunum yoluna ulaşmasını 
önlemektir ve hastanın soluduğu gazları nemlendirmek için ısı ve nem değiştirici içerir.

UYARILAR:
Genel Uyarılar:

• Tıbbi cihaz sadece kullanım amacı bölümünde belirtildiği şekilde kullanılmalıdır.
• Ürünün ambalajı zarar görmüş ise kullanmayınız.
• Tıbbi cihaz tek kullanımlık olarak kullanılmak üzere üretilmiştir.
• Filtre tek kullanım içindir ve önerilen maksimum kullanım süresi 24 saattir. Cihazın tekrar kullanılması performansını 

olumsuz yönde etkiler ve hastanın yaralanmasına neden olur.
• Kontaminasyonu ve kirlenmeyi önlemek için tıbbi cihazı kullanıma hazır olana kadar paketlenmiş halde tutun. Ambalaj 

hasar görmüşse tıbbi cihazı kullanmayın.
• Kurulumdan önce tüm sistem bileşenlerini tıkanma, hasarlar ve yabancı maddeler açısından kontrol edin.
• Uyumsuz bileşenlerin kullanılması inspiratuar ve ekspiratuar direnci artırabilir ve ventilatörün performansını olumsuz 

yönde etkileyebilir.
• Hasta üzerinde kullanılmadan önce sızıntı testi de dahil olmak üzere temel cihazda bir otomatik test gerçekleştirin.
• Eğer sekresyonlar mevcut ise filreyi yenisi ile değiştirin.
• Varsa, bir gaz örnekleme portu sadece gaz izleme için kullanılmalıdır. Gaz örnekleme portunun başka herhangi bir 

kullanımı hastayı tehlikeye atabilir.
• Tıbbi cihaz hasta tarafında kullanıldığında, gaz örnekleme portu hastadan uzağa işaret etmelidir. Aksi takdirde, filtre 

tıkanırsa solunum gazı akciğerlerden emilebilir.
• Varsa, kullanılmadığı zaman gaz örnekleme portu kapağı ile kapatılmalıdır.
• Solunum devresindeki filtreler veya HME gibi ek bileşenler ölü alanı arttırır ve kompliyans ve direncin artmasına neden 

olur. Bu nedenle, ek bileşenlerin kullanımı özel bakım ve izleme gerektirir.
• Kullanım sırasında filtre performansını izleyin. Filtre performansında veya görünümünde herhangi bir değişiklik 

gözlenirse, filtreyi yenisiyle değiştirin.
• Ürün bir Luer Bağlantı Noktasına sahipse, yalnızca gaz izleme için kullanılır. Luer Bağlantı Noktası bağlantısı üzerinden 

gazların veya sıvıların girmesi hastada ciddi yaralanmalara neden olabilir.
• Latex içermez.

Ürün steril olarak paketlenmiş ise;

• Cihaz Etilen Oksit ile steril edilmiştir. Steril koşullar sadece ambalajın hasar görmemesi durumunda garanti edilir.

• Yeniden steril etmeyiniz. Yeniden steril etme işlemi ürünün bütünlüğüne zarar verir.

Bakteri/Viral HME Filtreler için Ek Uyarılar:

• Bakteriyel/Viral HME Solunum Filtresini, basınç birikmesi riski ve yetersiz hasta ventilasyonu nedeniyle aktif 
nemlendiriciler veya ilaç nebülizörleri ile birlikte kullanmayın.
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Trakeostomi HME Filtreler için Ek Uyarılar:

• Üründe bir oksijen portu varsa, oksijen portu sadece hastaya oksijen vermek için kullanılmalıdır.
• Oksijen verilirken ateşleme kaynaklarını cihazdan uzak tutun.
• Ürünü aktif nemlendiriciler veya ilaç nebülizörleri ile birlikte kullanmayın. Birikme ve yetersiz hasta ventilasyonu riski 

vardır.

KULLANMA TALİMATI:

Bakteri/Viral Filtreler: Hasta tarafında kullanım için filtreyi doğrudan hasta bağlantı portuna bağlayın. Tıbbi cihaz cihaz 
tarafında da kullanılabilir.
Bağlantının güvenli olduğundan emin olun. 24 saatlik kullanımdan sonra, bakteriyel-viral filtreyi cihazdan çıkarın ve 
yenisiyle değiştirin. 2 filtrenin eşzamanlı kullanımı (inspiratuar ve ekspiratuar) toplam direncin artmasına neden olur.

Bakteri/Viral HME Filtreler: Tıbbi cihaz sadece hasta tarafında kullanılmalıdır. Bakteriyel/Viral HME filtresini doğrudan 
solunum devresinin hasta bağlantı portuna bağlayın. Bağlantının güvenli olduğundan emin olun. 24 saatlik kullanımdan 
sonra, bakteriyel-viral filtreyi cihazdan çıkarın ve yenisiyle değiştirin.

Trakeostomi HME Filtreler: Isı ve nem değiştiriciyi trakeostomi tüpünün açık ucuna bağlayın. Kontrol tüm bağlantıların 
sağlam ve sıkı olduğundan emin olun.

HEPA ve HEPA HME Filtreler: Hasta tarafında kullanım için filtreyi doğrudan hasta bağlantı portuna bağlayın. Tıbbi cihaz 
cihaz tarafında da kullanılabilir. Bağlantının güvenli olduğundan emin olun. 24 saatlik kullanımdan sonra, bakteriyel-viral 
filtreyi cihazdan çıkarın ve yenisiyle değiştirin. 2 filtrenin eşzamanlı kullanımı (inspiratuar ve ekspiratuar) toplam direncin 
artmasına neden olur.

ENDİKASYONLAR:
Solunum Filtreleri, hastaların, sağlık çalışanlarının ve cihazların mikrobiyal kontaminasyondan korunmasını sağlar.

KONTRENDİKASYONLAR:
Cihaz sadece belirtildiği şekilde kullanılır. Yanlış kullanımı hastaya zarar verecektir.

KULLANIM SÜRESİ:
Tüm Solunum Sistemleri sadece tek kullanım içindir. Uygulama süresince kullanılır.

RAF ÖMRÜ:
Tüm Solunum filtreleri için raf ömrü 5 yıldır.

HEDEF HASTA GRUBU:

Bakteri/Viral Filtreler: Yetişkin ve pediatrik hastalar

Bakteri/Viral HME Filtreler: Yetişkin, pediatrik ve neonatal hastalar

Trakeostomi HME Filtreler: Yetişkin, pediatrik ve neonatal hastalar

HEPA ve HEPA HME Filtreler: Yetişkin ve pediatrik hastalar

KULLANICILAR:
Kullanıcılar tıbbi cihazı kullanmak veya kurmak için gerekli uzmanlığa,
eğitime ve bilgiye sahiptir.

BERTARAF YÖNTEMİ:
Kullanılmış ürünlerin bertaraf edilmesinde olası kontaminasyonu önlemek için ilgili ülkenin yerel yönetmeliklerine ve/veya 
hastane atık yönetimi prosedürlerine uyulmalıdır.

PERFORMANS VERİSİ:
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Yetişkin Bakteri/Viral HME Filtreler
Tidal hacim: 150ml - 1500ml
30L/dk'de Akışa Direnç: ≤1cmH2O
60L/dk'de Akışa Direnç: ≤2.2cmH2O
90L/dk'de Akışa Direnç: ≤3.6cmH2O
Ölü boşluk: 53 ml
Filtrasyon Yöntemi: Electrostatic
Bakteriyel Filtrasyon Etkinliği: 99,999%
Viral Filtrasyon Etkinliği: 99,99%
Nemlendirme Etkinliği: 37.3mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Bağlantılar: 22F-15M/22M-15F

Bakteri/Viral Filtreler
Tidal hacim: 150ml - 1500ml
30L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.8cmH2O
60L/dk'de Akışa Direnç: ≤1.7cmH2O
90L/dk'de Akışa Direnç: ≤2.7cmH2O
Ölü boşluk: 33 ml
Filtrasyon Yöntemi: Electrostatic
Bakteriyal Filtrasyon Etkinliği: 99,999%
Viral Filtrasyon Etkinliği: 99,99%
Bağlantılar: 22F-15M/22M-15F

Neonatal Bakteri/Viral HME Filtreler
Tidal hacim: 30ml – 100ml
10L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.2cmH2O
15L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.3cmH2O
30L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.8cmH2O
Ölü boşluk: 8 ml
Filtrasyon Yöntemi: Electrostatic
Bakteriyel Filtrasyon Etkinliği: 99,999%
Viral Filtrasyon Etkinliği: 99,99%
Nemlendirme Etkinliği: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Bağlantılar: 15F-15M/8M

Pediatrik Bakteri/Viral HME Filtreler
Tidal hacim: 100-300ml
30L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.9cmH2O
60L/dk'de Akışa Direnç: ≤1.5cmH2O
90L/dk'de Akışa Direnç: ≤2.5cmH2O
Filtrasyon Yöntemi: Electrostatic
Ölü boşluk: 12ml
Bakteriyel Filtrasyon Etkinliği: 99,999%
Viral Filtrasyon Etkinliği: 99,99%
Nemlendirme Etkinliği: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Bağlantılar: 22F/15M-22M/15F
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HEPA Filtreler
Tidal hacim: 200ml - 1500ml
30L/dk'de Akışa Direnç: Max. 174.9Pa
60L/dk'de Akışa Direnç: Max. 392.7Pa
90L/dk'de Akışa Direnç: Max. 627Pa
Ölü Boşluk: 55 ml
Filtrasyon Yöntemi: Mechanical
Bakteriyel Filtrasyon Etkinliği: 99,999%
Viral Filtrasyon Etkinliği: 99,99%
Bağlantılar: 22F-15M/22M-15F

Trakeostomi HME Filteler
40XXX Model Serisi

Tidal hacim: 200ml - 1500ml
30L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.5 cmH2O
Ölü Boşluk: 6 ml
Nemlendirme Etkinliği: 25mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Bağlantılar: 15F

Trakeostomi HME Filteler
41XXX Model Serisi

Tidal hacim: 200ml - 1500ml
30L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.3 cmH2O
60L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.5 cmH2O
90L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.7 cmH2O
Ölü Boşluk: 7 ml
Nemlendirme Etkinliği: 30mg/l H2O (500ml Tid. Vol.)
Bağlantılar: 15F/5M

HEPA HME Filtreler
Tidal hacim: 100-300ml
30L/dk'de Akışa Direnç: ≤0.9cmH2O
60L/dk'de Akışa Direnç: ≤1.5cmH2O
90L/dk'de Akışa Direnç: ≤2.5cmH2O
Ölü Boşluk: Electrostatic
Filtrasyon Yöntemi: 12 ml
Bakteriyel Filtrasyon Etkinliği: 99,999%
Viral Filtrasyon Etkinliği: 99,99%
Nemlendirme Etkinliği: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Bağlantılar: 22F/15M-22M/15F
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SYMBOLS DICTIONARY- قاموس الرموز - VÝZNAM SYMBOLŮ - ORDLISTE OVER SYMBOLER 
– SYMBOLWÖRTERBUCH - GLOSARIO DE SÍMBOLOS - GLOSSAIRE DES SYMBOLES 
- ΛΕΞΙΚΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ - SZIMBÓLUM SZÓTÁR - DIZIONARIO DEI SIMBOLI - ШАРТТЫ 
БЕЛГІЛЕР - LEGENDA SYMBOLEN - SŁOWNIK SYMBOLI - DICIONÁRIO DE SÍMBOLOS - 
СЛОВАРЬ СИМВОЛОВ - РЕЧНИК СИМБОЛА – SEMBOLLER SÖZLÜĞÜ

Consult instruction for use,  استشر تعلیمات الاستخدام,  Čtěte návod k použití,  Se brugsanvisningen,  Gebrauchsanweisung 
beachten, Consulte al manual de usuario,   Consulter le mode d'emploi,  Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης,  Olvassa 
el a használati útmutatót,  Consultare le istruzioni per l'uso, Пайдалану нұсқаулығын қараңыз,  Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzingen,  Zapoznaj się z instrukcją obsługi, Consulte as instruções de uso,  Обратитесь к инструкции 
по применению,  Погледајте упутство за употребу, Kullanma kılavuzuna danışın

Do not re-use,  لا تعد الاستخدام,  Nepoužívat opětovně,  Må ikke genbruges,  Nicht wiederverwenden, No reutilice, Ne 
pas réutiliser, Μην επαναχρησιμοποιείτε, Ne használja fel újra, Non riutilizzare, Қайта пайдалануға болмайды, Niet 
hergebruiken,  Nie używać ponownie,  Não reutilize,  Только для одноразового применения,  Немојте поново 
користити, Yeniden kullanmayın

Keep away from sunlight,  الابتعاد عن ضوء الشمس, Chránit před slunečním zářením, Holdes væk fra sollys, Vom Sonnenlicht 
fernhalten,  Mantenga alejado de la luz solar,  Tenir à l'écart de la lumière du soleil,  Μακριά από το φως του ήλιου, 
Napfénytől távol tartandó, Tenere lontano dalla luce solare, Тікелей күн сəулелерінің тиюін болдырмаңыз, Houd 
verwijderd van zonlicht,  Przechowywać z dala od światła słonecznego,  Mantenha longe da luz solar,  Беречь от 
попадания солнечных лучей,  Држите даље од сунчеве светлости, Güneş ışığından uzak tutun

Do not use if package is opened or damaged,                 ,Nepoužívat,jestliže je balení poškozeno,   
Må ikke bruges, hvis pakken er åbnet eller beskadiget,  Nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder 
beschädigt ist, No lo use si el paquete ha sido abierto o dañado,  Ne pas utiliser si l'emballage a été ouvert 
ou endommagé, Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη, Ne használja, ha a 
csomagolás fel van nyitva vagy sérült,  Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata, Қаптама ашық 
немесе зақымдалған болса, пайдаланбаңыз,   Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is, 
Nie używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, Não use se a embalagem estiver aberta ou danificada,  
Не использовать, если упаковка открыта или повреждена,  Не користити ако је паковање отворено или 
оштећено, Paketi açılmış ya da zarar görmüş ise kullanmayın

Latex free,  خالیة من اللاتكس,  Produkt neobsahuje latex, Latex fri, Latexfrei, No contiene látex, Sans latex, Χωρίς λάτεξ , 
Latexmentes, Latex free, Құрамында латекс жоқ,  Bevat geen Latex,  Bez lateksu, sem látex, Не содержит латекса,  
Без латекса, Latex içermez

Contains Latex,  یحتوي على مادة اللاتكس , Obsah nebo přítomnost latexu z přírodního kaučuku, Indeholder latex, Enthält 
Latex, Contiene látex, Contient du latex, Περιέχει λατέξ, Latexet tartalmaz, Contiene lattice, Құрамында латекс бар,  
Bevat latex,  Zawiera latex, Contém látex, Содержит латекс, Садржи латекс, Latex içerir

Pthalate free,                     , Bez obsahu ftalátů, Phthalat fri,  Phthalatfrei,  No contiene ftalato, Sans phtalate, Χωρίς 
φθαλικές ενώσεις,  Ftalátmentes, Senza ftalati, Құрамында фталаттар жоқ,  Bevat geen Ftalaat,  Bez ftalanów,  livre 
de ftalatos,  Не содержит фталатов,  Без фталата, Ftalat içermez

Temperature Limit,  التخزین  Omezení teploty,  Opbevaringsforhold, Lagerungsbedingungen, Condiciones de ,شروط 
Almacenamiento, Conditions de stockage, Συνθήκες αποθήκευσης, Tárolási feltételek, Condizioni di archiviazione, 
Сақтау шарттары,  Opslagvoorwaarden,  warunki przechowywania, Condições de armazenamento,  Условия 
хранения,  Услови складиштења, Depolama koşulları

Non sterile,  غیر معقم,   Nesterilní,  ikke steril, Unsteril, No estéril, Non stérile, Δεν είναι αποστειρωμένο, Nem steril, Non 
sterile, Стерильді емес,  Niet steriel,  Niesterylny,  Não estéril,  Нестерильный,  Није стерилно, Steril değil

Sterilization method,  طریقة التعقیم,  Sterilizováno ethylenoxidem, Steriliseringsmetode, Methode der Sterilisation,  Método 
de esterilización, Méthode de stérilisation, Μέθοδος αποστείρωσης, Sterilizálási módszer, Metodo di sterilizzazione, 
Стерилизациялау əдісі,  Sterilisatiemethode, Metoda sterylizacji,  Método de esterilização,  Способ стерилизации,  
Метода стерилизације, Sterilizasyon yöntemi

تالفة أومفتوحةالعبوةكانتإذالا تستخدمھ  

خالیة من  الفثالات
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Do not re-sterilize,  لا تعید التعقیم ,  Neprovádět opětovnou sterilizaci,  Må ikke gensteriliseres, Nicht erneut 
sterilisieren, No vuelva a esterilizar, Ne pas re-stériliser, Μην αποστειρώνετε ξανά, Nem sterilizálható 
újra, Non risterilizzare, Қайта зарарсыздандыруға болмайды,  Niet hersteriliseren,  Nie sterylizować 
ponownie, Não reesterilizar,  Не подвергать повторной стерилизации,  Немојте поново стерилисати, 
Yeniden steril etmeyin

Catalog number,  رقم الكتالوج, Katalogové číslo, Katalognummer, Katalognummer, Número de catalogo, 
Numéro de catalogue, Αριθμός καταλόγου, Katalógusszám, Codice prodotto, Каталог бойынша нөмірі, 
Catalogusnummer, Numer katalogu, Número de catálogo,  Номер по каталогу,  Каталошки број, Katalog 
numarası

Batch number,  رقم الدفعة  Kód dávky, Partinummer, Chargennummer, Número de lote, Numéro de lot,  
Αριθμός παρτίδας, Tételszám, Numero di lotto, Партия нөмірі,  Lot-nummer,  Numer partii, Número de 
lote,  Номер серии, Број серије, Lot numarası

Production Date,  تاریخ الإنتاج,  Datum výroby, Dato, Produktionsdatum, Fecha de Fabricación,  Date 
de production,  Ημερομηνία παραγωγής,  Gyártás dátuma, Data di produzione, Өндірілген күні,  
Productiedatum,  Data produkcji,  Data de produção,  Дата изготовления,  Датум производње, Üretim 
tarihi

Manufacturer, الصانع, Výrobce, Fabrikant, Hersteller, Fabricante, Fabricant, Κατασκευαστής, Gyártó, 
Өндіруші, Producent, Fabrikant, Produttore, Fabricante, Производитель, Произвођач, Üretici.

Expiry Date,  تاریخ انتھاء الصلاحیة ,  Použít do data,  Udløbsdato,  Verfallsdatum, Fecha de Último Uso, Date 
d'expiration,  Ημερομηνία λήξης, Lejárati idő, Data di scadenza, Жарамдылық мерзімі,  Vervaldatum,  
Data wygaśnięcia,  Data de validade,  Дата истечения срока годности,  Датум истека,  Son kullanma 
tarihi

CE Symbol,  رمز CE,  Značka evropské shody (CE) s identifikačním číslem registrovaného subjektu pro 
II.a, II.b, III. třídu zdravotnických prostředků.,  CE-mærke, CE-Zeichen, Marcado CE,  Marquage CE,  
CE Σύμβολο,  CE szimbólum, Marchio CE, CE таңбалауы ,  CE Markering,  Znak CE,  Marcação CE,  
Маркировка ЕС,  ЦЕ симбол, CE İşareti

Keep Dry, ظافحلا ىلع فافج, Uchovávejte v suchu, Hold tør, Bleib trocken, Mantener seco, Garder au sec, 
Διατηρώ στεγνό, Tartsd szárazon, Құрғақ ұстаңыз, Utrzymuj suchość, Blijf droog, Mantenere asciutto, 
Manter seco, Держать сухим, Држати суво, Kuru Tutunuz.

Medical Device, زاھج يبط, Zdravotnický prostředek, Medicinsk udstyr, Medizinisches Gerät, Dispositivo 
médico, Dispositif médical, Ιατρική συσκευή, Orvosi eszköz, Медициналық құрылғы, Urządzenie 
medyczne, Medisch apparaat, Dispositivo medico, Aparelho médico, Медицинский прибор, Медицински 
апарат, Tıbbi Cihaz.

Unique Device Identifier, فرعم زاھجلا دیرفلا, Jedinečný identifikátor zařízení, Unik enheds-id, Eindeutige 
Gerätekennung, Identificador de dispositivo único, Identifiant unique de l'appareil, Μοναδικό 
αναγνωριστικό συσκευής, Egyedi eszközazonosító, Бірегей құрылғы идентификаторы, Unikalny 
identyfikator urządzenia, Unieke apparaatidentificatie, Identificatore univoco del dispositivo, Identificador 
de dispositivo exclusivo, Уникальный идентификатор устройства, Јединствени идентификатор 
уређаја, Tekil Cihaz Tanımlayıcı.

Single sterile barrier system, ماظن زجاح دحاو مقعم, Jednosložkový systém sterilní bariéry, Single sterile barrier 
system, Einzelnes Sterilbarrieresystem, Sistema de barrera única estéril, Système de barrière stérile 
unique, Μονό αποστειρωμένο σύστημα φραγμού, Egyetlen steril gátrendszer, Бір стерильді тосқауыл 
жүйесі, Pojedynczy sterylny system barierowy, Enkel steriel barrièresysteem, Sistema di barriera sterile 
singolo, Sistema de barreira estéril único, Единая стерильная барьерная система, Систем једне 
стерилне баријере, Tek steril bariyer sistem.
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