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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.

STERILE|EO

* 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: <0.8cmH20
Resistance to Flow at 60L/min: <1.7cmH20
Resistance to Flow at 90L/min: <2.7cmH20

Dead Space: 33ml

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

Viral Filtration Efficiency: 99,99%

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

Adult Bacterial/Viral HME Filters

Tidal Volume: 150ml - 1500ml

Resistance to Flow at 30L/min: <1cmH20

Resistance to Flow at 60L/min: <2.2cmH20

Resistance to Flow at 90L/min: <3.6cmH20

Dead Space: 53ml

Mode of Filtration: Electrostatic

Bacterial Filtration Efficiency: 99,999%

Viral Filtration Efficiency: 99,99%

Humidification Efficiency: 37.3mg/I H20 (500ml Tid. Vol.)
Fittings: 22F-15M/22M-15F

Pediatric Bacterial/Viral HME Filters

Tidal Volume: 100-300ml

Resistance to Flow at 30L/min: <0.9cmH20

Resistance to Flow at 60L/min: <1.5cmH20

Resistance to Flow at 90L/min: <2.5cmH20

Mode of Filtration: Electrostatic

Dead Space: 12ml

Bacterial Filtration Efficiency: 99,999%

Viral Filtration Efficiency: 99,99%

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

Neonatal Bacterial/Viral HME Filters

Tidal Volume: 30ml — 100ml

Resistance to Flow at 10L/min: <0.2cmH20

Resistance to Flow at 15L/min: <0.3cmH20

Resistance to Flow at 30L/min: <0.8cmH20

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
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Tracheostomy HME Filters

40XXX Model Series

Tidal Volume: 200ml - 1500ml
Resistance to Flow at 30L/min: <0.5 cmH20
Dead Space: eml

Humidification Efficiency:

25mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Fittings:

15F

Tracheostomy HME Filters
41XXX Model Series
Tidal Volume: 200ml - 1500ml
Resistance to Flow at 30L/min: <0.3 cmH20
Resistance to Flow at 60L/min: <0.5 cmH20
Resistance to Flow at 90L/min: <0.7 cmH20
Dead Space: 7ml

Humidification Efficiency:

30mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Fittings:

15F/5M

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

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/! (500ml Tid. Vol.)

Fittings:

22F-15M/22M-15F
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NAVOD K PQUZITi RESPIRACNI FILTRY
URCENE POUZITI:

Bakterialni/viralni filtry: Hlavnim uc¢elem bakterialnich/viralnich filtr( je zabranit praniku bakterii a vir do dychaciho Ustroji
pacienta.

Bakterialni/viralni HME filtry: Hlavnim uc¢elem bakterialnich/viralnich filtrG je zabranit praniku bakterii a vird do dychaciho
ustroji pacienta, pficemz jejich soucasti je vyménik tepla a vlihkosti slouzici ke zvlhéovani plynt vdechovanych pacientem.

Tracheostomické HME filtry: Tracheostomické filtry s vyménikem vlhkosti a tepla (HME) jsou uréeny ke zvlh¢ovani
respira¢nich plyn u spontanné dychajicich pacienti s tracheostomii. Integrovany port pro kyslik je ur¢en k podavani
suplementarniho kysliku.

HEPA filtry: Hlavnim Gcelem HEPA filtrG je zabranit priniku bakterii a vird do dychaciho Ustroji pacienta.

HEPA HME filtry: Hlavnim uc¢elem HEPA HME filtrG je zabranit praniku bakterii a virl do dychaciho uUstroji pacienta;
pfic¢emz jejich soucasti je vymeénik tepla a vihkosti slouzici ke zvih¢ovani plynti vdechovanych pacientem.

VAROVANI:

Obecna varovani:

Tento zdravotnicky prostfedek smi byt pouZit pouze k U¢elu uvedenému v ¢asti Uréené pouZziti.

Je-li poskozeny obal, zdravotnicky prostfedek nepouzivejte.

Tento zdravotnicky prostfedek je vyroben vyhradné pro jedno pouZiti.

Filtr je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Doporuéena maximalini doba pouziti filtru je 24 hodin. Opétovné pouziti
prostfedku nepfiznivé ovliviiuje jeho funkénost a vede k poskozeni zdravi pacienta.

Z divodu zamezeni kontaminaci a znecisténi ponechte vyrobek v obalu, dokud nejste pfipraveni ho pouzit.

Pred instalaci zkontrolujte vSechny komponenty systému, zda nejsou po$kozeny a zda se v nich nevyskytuji zadné
prekazky nebo cizorody material.

Pouzitim nekompatibilnich komponent mize dojit ke zvySeni inspiracniho a exspira¢niho odporu a nepfiznivému
ovlivnéni funkénosti ventilatoru.

PFed pouzitim u pacienta provedte vlastni zkousku zakladniho zafizeni, v€etné zkousky unikd.

PFi pouziti spolec¢né s aktivnim zvih¢ovacem nebo nebulizatorem pro podavani medikace musi byt tento zdravotnicky
prostfedek pouZit vyhradné na strané zafizeni a s fizenim narustu tlaku.

V pfipadé viditelnych sekretd filtr neprodlené vymérite.

Je-li k dispozici port pro vzorkovani plynu, smi se tento port pouzit pouze pro monitorovani plynu. Jakékoli jiné pouziti
portu pro vzorkovani plynu muze ohrozit pacienta.

Je-li tento zdravotnicky prostfedek pouzit na strané pacienta, musi port pro vzorkovani plynu smérovat od pacienta. Jinak
by v pfipadé ucpani filtru mohlo dojit k nasati dychaciho plynu z plic.

Je-li k dispozici port pro vzorkovani plynu, pak pokud tento port neni pouzivan, musi byt neprodysné uzavren pfislusSnym
uzavérem.

Doplrikové komponenty obsazené v dychacim okruhu, jako jsou filtry nebo HME filtry, zvétSuji mrtvy prostor a vedou ke
zvySeni poddajnosti a odporu. Proto je pfi pouziti doplfikovych komponent nutné postupovat s mimoradnou opatrnosti,
zaroven je v tomto pfipadé vyZzadovano monitorovani pacienta.

Béhem pouziti monitorujte vykonnost filtru. Jestlize pozorujete jakékoli zmény ve vykonnosti nebo vzhledu filtru, vymérite
filtr za novy.

Je-li vyrobek opatfen Luer portem, slouzi tento port vyhradné pro monitorovani plynu. Pfivadéni plyni nebo kapalin
prostfednictvim spojeni s Luer portem m(ze zpusobit vazné poskozeni zdravi pacienta.

Neobsahuje latex.

Je-li vyrobek zabalen sterilné:

« Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem. Sterilni podminky jsou zarueny pouze v pfipadé, Ze obal neni po$kozeny.

STERILE|EO

« Znovu nesterilizujte. Znovu provedenou sterilizaci dochazi k naruseni celistvosti vyrobku.

@

Dalsi varovani tykajici se bakterialnich/viralnich HME filtri:
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» Nepouzivejte bakterialni/viralni HME dychaci filtry v kombinaci s aktivnim zvlhéovaéem nebo nebulizatorem pro podavani
medikace, hrozi riziko narlstu tlaku a nedostate¢né ventilace pacienta.

Dalsi varovani tykajici se tracheostomickych HME filtri:

« Je-li vyrobek vybaven portem pro kyslik, smi byt tento port pouZit pouze pro pfivadéni kysliku k pacientovi.

« Prfi podavani kysliku musi byt zdroje vzniceni umistény ve vhodné vzdalenosti stranou od zdravotnického prostredku.

» Nepouzivejte vyrobek spole¢né s aktivnimi zvih€ovaci ani nebulizatory pro prodavani medikace. Hrozi riziko nardstu tlaku
a nedostate¢né ventilace pacienta.

POKYNY K POUZITI:

Bakterialni/viralni filtry: Pfi pouZiti na strané pacienta pfipojte filtr pfimo na pacientsky pfipojovaci port. Tento zdravotnicky
prostfedek muze byt pouZit také na strané zafizeni. Pfesvédcte se, Ze spoje jsou spolehlivé. Po 24 hodinach pouzivani
bakterialni/viralni filtr odstrarite a vymérite ho za novy. Souc¢asné pouZiti 2 filtrd (inspiracniho a exspirac¢niho) vede ke
zvySeni celkového odporu.

Bakterialni/viralni HME filtry: Tento zdravotnicky prostfedek se musi pouzit vyhradné na strané pacienta.
Bakterialni/viralni HME filtr pfipojte pfimo na port pro pfipojeni pacienta na dychacim okruhu. Pfesvédéte se, Ze spoje jsou
spolehlivé. Po 24 hodinach pouzivani bakterialni/viralni filtr odstrarite a vyménite ho za novy.

Tracheostomické HME filtry: Pfipojte vyménik tepla a vihkosti k otevienému konci tracheostomické trubice. Zkontrolujte,
zda jsou vS8echny spoje pevné a spolehlivé.

HEPA a HEPA HME filtry: PFi pouziti na strané pacienta pfipojte flitr pfimo na port pro pfipojeni pacienta. Tento
zdravotnicky prostfedek mlze byt pouzit také na strané zafizeni. Pfesvédcte se, Ze spoje jsou spolehlivé. Po 24 hodinach
pouzivani bakterialni/viralni filtr odstrante a vyménte ho za novy.

Soucasné pouziti 2 filtrd (inspiraéniho a exspiracniho) vede ke zvyseni celkového odporu.

INDIKACE:
Dychaci filtry zajistuji ochranu pacientu, profesionalnich zdravotnikt a prostfedkd pred mikrobidlni kontaminaci.

KONTRAINDIKACE:
Tento zdravotnicky prostfedek se pouziva vyhradné podle uvedenych pokynu. Pfi nespravném pouziti prostfedku dojde k
poskozeni zdravi pacienta.

DOBA POUZITi:
Tento zdravotnicky prostfedek je uréen vyhradné k jednomu pouziti. Pouziva se po dobu aplikace.

DOBA POUZITELNOSTI:
Doba pouzitelnosti je u vSech dychacich filtrd 5 let.

CiLOVA KATEGORIE PACIENTU:

Bakterialni/viralni filtry: Dospéli a pediatricti pacienti
Bakterialni/viralni HME filtry: Dospéli, pediatri¢ti pacienti a novorozenci
Tracheostomické HME filtry: Dospéli, pediatricti pacienti a novorozenci
HEPA a HEPA HME filtry: Dospéli a pediatricti pacienti

UZIVATELE:
Uzivatelé, ktefi maji odborné zdravotnické znalosti ohledné pouziti tohoto vyrobku.

ZPUSOB LIKVIDACE:
Pi likvidaci pouzitych vyrobkl je nutné se fidit vSemi mistnimi regulaénimi pfedpisy a/nebo nemocni¢nimi postupy pro
nakladani s odpadem, platnymi v dané zemi.

UDAJE O VYKONNOSTI:
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Bakterialni/viralni filtry

Dechovy objem: 150 ml — 1500 ml

Odpor kladeny pritoku pfi 30 I/min: | <0,8 cmH20

Odpor kladeny pritoku pfi 60 I/min: | <1,7 cmH20

Odpor kladeny pratoku pfi 90 I/min: | <2,7 cmH20

Mrtvy prostor: 33 ml

Rezim filtrace: elektrostaticky
U¢innost filtrace bakterii: 99,999 %
Uginnost filtrace vira: 99,99 %

Spojky: 22F—15M/22M—15F

Bakterialni/viralni HME filtry pro dospélé

Dechovy objem: 150 ml — 1500 ml

Odpor kladeny pratoku pfi 30 I/min: | <1 cmH20

Odpor kladeny pritoku pfi 60 I/min: | <2,2 cmH20

Odpor kladeny pritoku pfi 90 I/min: | <3,6 cmH20

Mrtvy prostor: 53 ml

Rezim filtrace: elektrostaticky

Uéinnost filtrace bakterii: 99 999 %

Uéinnost filtrace vira: 99,99 %

Uginnost zvlhé&ovani: 37,3 mg/l H20 (dech. objem 500 ml)
Spojky: 22F-15M/22M-15F

Bakterialni/viralni HME filtry pro déti

Dechovy objem: 100 ml —300 ml

Odpor kladeny pritoku pti 30 I/min:| <0,9 cmH20

Odpor kladeny pritoku pfi 60 I/min:| <1,5 cmH20

Odpor kladeny pritoku pfi 90 I/min:| <25 cmH20

Rezim filtrace: elektrostaticky

Mrtvy prostor: 12 ml

Uginnost filtrace bakterii: 99,999%

Uginnost filtrace vira: 99,99 %

Uéinnost zvlhéovani: 31 mg/l (dech. objem 500 ml)
Spojky: 22F/15M—22M/15F

Bakterialni/viralni HME filtry pro novorozence

Dechovy objem: 30 ml— 100 ml

Odpor kladeny pritoku pfi 10 I/min:| <0,2 cmH20

Odpor kladeny pratoku pfi 15 /min: | <0,3 cmH20

Odpor kladeny pratoku pfi 30 I/min: | <0,8 cmH20

Mrtvy prostor: 8 ml

Rezim filtrace: elektrostaticky

Uginnost filtrace bakterii: 99 999%

Uginnost filtrace vira: 99,99 %

Uginnost zvlhéovani: 30,4 mg/l (dech. objem 500 ml)
Spojky: 15F —15M/8M
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Tracheostomické HME filtry

Modelova rada 40XXX

Dechovy objem:

200 ml — 1500 ml

Odpor kladeny pratoku pfi 30 I/min:

<0,5 cmH20

Mrtvy prostor:

6 ml

Uéinnost zvlhéovani:

25 mg/l H20 (dech. objem 500 ml)

Spojky:

15F

Tracheostomické HME filtry

Modelova fada 41XXX

Dechovy objem:

200 ml — 1500 ml

Odpor kladeny pritoku pti 30 I/min:| <0,3 cmH20
Odpor kladeny pritoku p¥i 60 I/min:| <0,5 cmH20
Odpor kladeny pratoku pfi 90 I/min:| <0,7 cmH20
Mrtvy prostor: 7 ml

Uéinnost zvlhéovani:

30 mg/l H20 (dech. objem 500 ml)

Spojky:

15F/5M

HEPA filtry

Dechovy objem:

200 ml — 1500 ml

Odpor kladeny prutoku pfi 30 I/min:| max. 174,9 Pa
Odpor kladeny pritoku pfi 60 I/min:| max. 392,7 Pa
Odpor kladeny prutoku pfi 90 I/min:| max. 627 Pa
Mrtvy prostor: 55 ml

Rezim filtrace: mechanicky
Uginnost filtrace bakterii: 99,999%
Uginnost filtrace vira: 99,99%

Spojky: 22F-15M/22M-15F
HEPA HME filtry
Dechovy objem: 200 ml— 1500 ml

Odpor kladeny prutoku pfi 30 I/min:| max. 162,8 Pa
Odpor kladeny pratoku pfi 60 I/min:| max. 375,1 Pa
Odpor kladeny pritoku pfi 90 I/min:| max. 676,5 Pa
Mrtvy prostor: 64 ml

Rezim filtrace: mechanicky
Uginnost filtrace bakterii: 99,999%
Uginnost filtrace vira: 99,99%

Uginnost zvlhéovani:

min. 30,44 mg/l (dech. objem 500 ml)

Spojky:

22F-15M/22M-15F
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ANDEDRATSFILTRE BRUGERVEJLEDNING
FORMAL MED BRUG:
Bakterielle Niral-filtre: Hovedformalet med Bacterial Niral-filtre er at forhindre bakterier og vira i at na patientens luftveje.

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

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

HEPA-filtre: Hovedformalet med HEPA-filtre er at forhindre bakterier og vira i at na patientens luftveje.

HEPA HME-filtre: Hovedformalet med HEPA HME-filtre er at forhindre bakterier og vira i at na patientens Iuftveje, og de
indeholder en varme- og fugtveksler til at befugte de gasser, som patienten indander.

ADVARSLER

Generelle Advarsler:

Det medicinske udstyr ber kun anvendes som angivet i afsnittet til tilsigtet brug.

Ma 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 pavirker dens ydeevne
negativt og forarsager skade pa 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.

For installation skal alle systemkomponenter kontrolleres for tilstopning, beskadigelse og fremmedlegemer.

Brug af inkompatible komponenter kan @ge inspiratorisk og ekspiratorisk modstand og pavirke ventilatorens ydeevne
negativt. Udfgr en selvtest pa basisenheden, inklusive leekagetest, for brug pa en patient.

Hvis der er sekret, skal filteret udskiftes med et nyt.

En gaspreveudtagningsport, hvis tilgeengelig, ber kun bruges til gasovervagning. Enhver anden brug af
gasprgveudtagningsporten kan bringe patienten i fare.

Nar det medicinske udstyr bruges pa patientsiden, skal gaspreveudtagningsporten pege vaek fra patienten. Ellers kan
andedraetsgas blive suget ind i lungerne, hvis filteret bliver tilstoppet.

Hvis den er til stede, skal gaspreveudtagningsporten vaere lukket, nar den ikke er i brug.

Yderligere komponenter i andedraetskredslgbet, sasom filtre eller HME, gger dead space og forarsager @get compliance
og modstand. Derfor kraever brugen af yderligere komponenter seerlig pleje og overvagning.

Overvag filterydelsen under brug. Hvis der observeres aendringer i filterets ydeevne eller udseende, skal filteret udskiftes
med et nyt.

Hvis produktet har en Luer Port, bruges det kun til gasovervagning. Indtreengen af gasser eller vaesker 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.

STERILE|EO

« Ma ikke gensteriliseres. Resteriliseringsprocessen beskadiger produktets integritet.

®

Yderligere advarsler for bakterielle/virus-HME-filtre:

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

Hvis produktet er udstyret med en oxygenport, bgr oxygenporten kun bruges til at levere oxygen til patienten.

» Hold anteendelseskilder veek fra enheden, mens der tilfgres ilt.

» Brug ikke produktet i kombination med aktive Iuftfugtere eller medicinforstavere. Der er risiko for ophobning og
utilstreekkelig patientventilation.

INSTRUKTIONSMANUAL.:

Bakterie-/virale filtre: Til patientsiden skal du tilslutte filteret direkte til patienttilslutningsporten. Den kan ogsa bruges pa
den medicinske enheds side. Segrg 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) forarsager en stigning i den
samlede modstand.

Bakterielle/virale HME-filtre: Det medicinske udstyr bgr kun bruges pa patientsiden. Tilslut det bakterielle Niral HME-filter
direkte til patienttilslutningsporten pa andedraetskredslgbet. Sgrg 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 abne ende af trakeostomirgret. Kontroller, at alle
forbindelser er faste og teette.

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

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

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

TIDSPUNKT:
Alle andedreetssystemer er kun til engangsbrug. Det bruges under paferingen.

Holdbarhed:
Holdbarheden for alle andedreetsfiltre er 5 ar.

MALPATIENTGRUPPE:

BakterieNiral-filtre: Voksne og paediatriske patienter

BacteriaNiral HME-filtre: Voksne, paediatriske og neonatale patienter

TrakeostomiHME-filtre: Voksne, peediatriske og neonatale patienter

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

BRUGERE: Brugerne har den ngdvendige ekspertise, traening og viden til at bruge eller opsaette det medicinske udstyr.
BORTSKAFFELSESMETODE:

Ved bortskaffelse af brugte produkter bgr lokale regler og/eller hospitalsaffaldshandteringsprocedurer i det relevante land
felges for at forhindre potentiel kontaminering.
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Bakterie/virale filtre

Tidevandsvolumen: 150ml - 1500ml

Stromningsmodstand ved 30L/min:| <0.8cmH20

Stremningsmodstand ved 60L/min:| <1.7cmH20

Stremningsmodstand ved 90L/min:| <2.7cmH20

Dadt rum: 33ml
Filtreringsmetode: Electrostatic
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%

Viral filtreringseffektivitet: 99,99%

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

Voksen bakterielle/virale HME-filtre

Tidevandsvolumen: 150ml - 1500ml

Stremningsmodstand ved 30L/min:| <1cmH20

Stremningsmodstand ved 60L/min:| <2.2cmH20

Stremningsmodstand ved 90L/min:| <3.6cmH20

Dgdt rum: 53ml

Filtreringsmetode: Electrostatic
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%

Viral filtreringseffektivitet: 99,99%
Befugtningseffektivitet: 37.3mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)
Links: 22F-15M/22M-15F

Pzediatriske bakterier Niral HME filtre

Tidevandsvolumen: 100-300ml

Stremningsmodstand ved 30L/min:| <0.9cmH20

Stremningsmodstand ved 60L/min:| <1.5cmH20

Stremningsmodstand ved 90L/min:| <2.5cmH20

Filtreringsmetode: Electrostatic

Dgdt rum: 12ml
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%

Viral filtreringseffektivitet: 99,99%
Befugtningseffektivitet: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Links: 22F/15M-22M/15F

Neonatale bakterielle/virale HME-filtre

Tidevandsvolumen: 30ml — 100ml
Stremningsmodstand ved 10L/min:| <0.2cmH20
tremningsmodstand ved 15L/min: <0.3cmH20
Stremningsmodstand ved 30L/min:| <0.8cmH20

Dodt rum: 8ml

Filtreringsmetode: Electrostatic
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%

Viral filtreringseffektivitet: 99,99%
Befugtningseffektivitet: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Links: 15F-15M/8M
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Trakeostomi HME-filtre

40XXX Model Serie

Tidevandsvolumen: 200ml - 1500ml
Stremningsmodstand ved 30L/min:| <0.5 cmH20
Dgdt rum: 6ml

Befugtningseffektivitet:

25mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Links:

15F

Trakeostomi HME-filtre

41XXX Model Serie

Tidevandsvolumen: 200ml - 1500ml
Stremningsmodstand ved 30L/min:| <0.3 cmH20
Stremningsmodstand ved 60L/min:| <0.5 cmH20
Stremningsmodstand ved 90L/min:| <0.7 cmH20
Dgadt rum: 7ml

Befugtningseffektivitet:

30mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Links: 15F/5M

HEPA Filter
Tidevandsvolumen: 200ml - 1500ml
Stromningsmodstand ved 30L/min:| Max. 174.9Pa
Stromningsmodstand ved 60L/min:| Max. 392.7Pa
Stremningsmodstand ved 90L/min:| Max. 627Pa
Dgdt rum: 55ml
Filtreringsmetode: Mechanical
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%
Viral filtreringseffektivitet: 99,999%

Links:

22F-15M/22M-15F

HEPA HME Filters

Tidevandsvolumen: 200ml - 1500ml
Stremningsmodstand ved 30L/min:| Max. 162.8Pa
Stremningsmodstand ved 60L/min:| Max. 375.1Pa
Stromningsmodstand ved 90L/min:| Max. 676.5Pa
Dead Space: 64ml
Filtreringsmetode: Mechanical
Bakteriefiltreringseffektivitet: 99,999%9
Viral filtreringseffektivitet: 9,999%

Befugtningseffektivitet:

Min.30.44mg/! (500ml Tid. Vol.)

Links:

22F-15M/22M-15F
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR ATEMGASFILTER
BESTIMMUNGSGEMARE 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 Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur
Befeuchtung der Atemgase des Patienten.

Tracheostomie-HME-Filter: Tracheostomie-Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME-Filter) zur Befeuchtung von
Atemgasen bei spontan atmenden Patienten mit Tracheostomie. Der integrierte Sauerstoffanschluss ist flr die
Verabreichung von zusatzlichem 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 enthalt einen Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur Befeuchtung der
Atemgase des Patienten.

WARNUNGEN:
Allgemeine Warnungen:

Das Medizinprodukt darf nur fur den in der Zweckbestimmung angegebenen Zweck verwendet werden.

Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Das Medizinprodukt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Der Filter ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt, und die empfohlene maximale Verwendungsdauer betragt 24
Stunden. Die Wiederverwendung des Geréts beeintrachtigt seine Leistung und kann zu Verletzungen des Patienten
fiihren.

Um Kontamination und Verschmutzung zu vermeiden, sollte das Produkt bis zur Verwendung verpackt bleiben.
Uberpriifen Sie alle Systemkomponenten vor dem Einbau auf Verstopfungen, Beschadigungen und Fremdkérper.

Die Verwendung inkompatibler Komponenten kann den Inspirations- und Exspirationswiderstand erhéhen und die
Leistung des Beatmungsgerats beeintrachtigen.

Fihren Sie vor der Anwendung am Patienten einen Selbsttest des Grundgerats einschlieRlich einer Dichtheitspriifung durch.
Bei Kombination mit aktiven Befeuchtern oder Medikamentenverneblern darf das Medizinprodukt nur geréateseitig und
unter Kontrolle des Druckaufbaus verwendet werden.

Wenn Sekrete sichtbar sind, wechseln Sie den Filter sofort aus.

Falls vorhanden, darf ein Gasentnahmeanschluss nur zur Gasuberwachung verwendet werden. Jede andere
Verwendung des Gasentnahmeanschlusses kann den Patienten gefahrden.

Wenn das Medizinprodukt auf der Patientenseite verwendet wird, muss die Gasentnahmedffnung vom Patienten weg
zeigen. Andernfalls kdnnte Atemgas aus der Lunge angesaugt werden, wenn der Filter verstopft ist.

Falls vorhanden, muss die Gasentnahmedffnung mit ihrer Kappe verschlossen werden, wenn sie nicht benutzt wird.
Zusatzliche Komponenten im Schlauchsystem wie Filter oder HME vergroRern den Totraum und fiihren zu einer
Erhéhung von Compliance und Widerstand. Die Verwendung zusétzlicher Komponenten erfordert daher besondere
Sorgfalt und Uberwachung.

Uberwachen Sie die Filterleistung wahrend des Gebrauchs. Wenn Sie eine Veranderung der Filterleistung oder des
Aussehens feststellen, tauschen Sie den Filter gegen einen neuen aus.

Wenn das Produkt tiber einen Luer-Anschluss verfiigt, wird dieser ausschlieRlich fiir die Gastiberwachung verwendet. Das
Einleiten von Gasen oder Flissigkeiten Uber den Luer-Port-Anschluss kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.
Sie enthalten kein Latex.

Wenn das Produkt steril verpackt ist;

« Das Gerat wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht beschadigt ist.

STERILE|EO

« Nicht erneut sterilisieren. Eine erneute Sterilisation beschadigt die Integritat des Produkts.

®
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Zusatzliche Warnhinweise fiir 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.

Zusatzliche Warnhinweise fiir Tracheostomie-HME-Filter:

* Wenn das Produkt Uber einen Sauerstoffanschluss verfiigt, darf der Sauerstoffanschluss nur dazu verwendet werden,
dem Patienten Sauerstoff zuzuflihren.

« Halten Sie bei der Verabreichung von Sauerstoff Ziindquellen vom Gerét 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 schlieBen Sie den Filter direkt an den Patientenanschluss
an. Das Medizinprodukt kann auch auf der Gerateseite verwendet werden. Stellen Sie sicher, dass die Anschliisse sicher
sind. Entfernen Sie den Bakterien-/Virenfilter nach 24 Stunden Gebrauch aus dem Gerat und ersetzen Sie ihn durch einen
neuen. Die gleichzeitige Verwendung von 2 Filtern (inspiratorisch und exspiratorisch) fiihrt zu einem erhéhten
Gesamtwiderstand.

Bakterielle/Virale HME-Filter: Das Medizinprodukt darf nur auf der Patientenseite verwendet werden. SchlieRen 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 Geréat und
ersetzen Sie ihn durch einen neuen.

Tracheostomie-HME-Filter: SchlieBen Sie den Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher an das offene Ende des
Tracheostomiekanals an. Priifen Sie, ob alle Verbindungen sicher und fest sind.

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

INDIKATIONEN:
Atemgasfilter schiitzen Patienten, medizinisches Personal und Gerate vor mikrobieller Kontamination.

KONTRAINDIKATIONEN:
Das Gerat wird nur bestimmungsgeman verwendet. Eine unsachgemafie Anwendung schadet dem Patienten.

ANWENDUNGSZEIT:

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es wird wahrend des Anwendungszeitraums verwendet.

VERFALLSDATUM:
Fir alle Arten von Atemgasfiltern betragt die Haltbarkeit 5 Jahre.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE:

Bakterielle/Virale Filter: Erwachsene und padiatrische Patienten

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

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

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

BENUTZER:

Die Anwender verfligen Uber medizinisches Fachwissen bei der Anwendung des Produkts.
ENTSORGUNGSMETHODE:

Bei der Entsorgung der gebrauchten Produkte sind die 6rtlichen Vorschriften und/oder die Verfahren zur Entsorgung von

Krankenhausabféllen des jeweiligen Landes zu beachten.

LEISTUNGSDATEN:
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Bakterielle/Virale Filter

Tidalvolumen: 150ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 I/min: <0,8cmH20
Durchflusswiderstand bei 60 I/min:| <1,7cmH20
Durchflusswiderstand bei 90I/min: <2.7cmH20
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 fiir Erwachsene

Tidalvolumen: 150ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 I/min: <1cmH20
Durchflusswiderstand bei 60 I/min: | <2,2cmH20
Durchflusswiderstand bei 90I/min: <3,6cmH20
Dead Space: 53 ml

Art der Filtration: Elektrostatik
Bakterielle Filtrationseffizienz: 99,999%
Effizienz der Virusfiltration: 99,99%

Effizienz der Befeuchtung:

37,3mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Armaturen:

22F-15M/22M-15F

Padiatrische bakterielle/virale HME-Filter

Tidalvolumen: 100-300ml
Durchflusswiderstand bei 30 I/min: <0,9cmH20
Durchflusswiderstand bei 60 I/min: <1,5cmH20
Durchflusswiderstand bei 90I/min: <2,5cmH20
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

Bakterielle/Virale HME-Filter fiir Neugeborene

Tidalvolumen: 30ml - 100ml
Durchflusswiderstand bei 10 I/min: <0,2cmH20
Durchflusswiderstand bei 15 I/min: <0.3cmH20
Durchflusswiderstand bei 30I/min: <0,8cmH20
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
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Tracheostomie-HME-Filter

40XXX Modellreihe

Tidalvolumen: 200ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 I/min: <0,5 cmH20

Dead Space: 6 ml

Effizienz der Befeuchtung: 25mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)
Armaturen: 15F

Tracheostomie-HME-Filter

41XXX Modellreihe

Tidalvolumen:

200 ml — 1500 ml

Durchflusswiderstand bei 30 I/min: |<0,3 cmH20
Durchflusswiderstand bei 60 I/min: |<0,5 cmH20
Durchflusswiderstand bei 90 I/min: |<0,7 cmH20
Dead Space: 7 ml
Effizienz der Befeuchtung: 30 mg/l H20 (dech. objem 500 ml)
Armaturen: 15F/5M
HEPA-Filter
Tidalvolumen: 200ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 I/min: Max. 174,9Pa
Durchflusswiderstand bei 60 I/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

HEPA-HME-Filter

Tidalvolumen: 200ml - 1500ml
Durchflusswiderstand bei 30 I/min: Max. 162,8Pa
Durchflusswiderstand bei 60 I/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/I (500ml Tid. Vol.)

Armaturen:

22F-15M/22M-15F
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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 Traqueotomia: Los filtros intercambiadores de calor y humedad (HME) Traqueotomia estan disefiados para
los pacientes con traqueotomia quienes respiran por si mismos, a fin de humidificar los gases inhalados por ellos. El puerto
integrado de oxigeno estéa disefiado para administrar oxigeno 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 seccion de la finalidad de uso.

No lo utilice si el embalaje del producto esta dafiado.

El dispositivo médico esta fabricado para un solo uso.

El filtro es para un solo uso y el tiempo maximo de uso recomendado es de 24 horas. La reutilizacién del dispositivo
afecta negativamente a su rendimiento y puede provocar lesiones al paciente.

Afin de evitar cualquier contaminacién y polucién, mantenga el dispositivo médico empaquetado hasta que esté listo para
su uso. No utilice el dispositivo médico si el embalaje esta dafiado.

Antes de la instalacién, controle todos los componentes del sistema en busca de obstrucciones, dafios o materias extrafas.
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 automatica — que incluye una prueba de fugas - en el dispositivo
principal.

Si hay secreciones, reemplace el filtro existente con un nuevo filtro.

Si estéa 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 respiracion se puede succionar de los pulmones.

Si esta disponible, el puerto de muestreo de gas se debe cubrir con tapa cuando no esta en uso.

Los filtros o los componentes adicionales - como HME - en el circuito respiratorio aumentan el espacio muerto ademas
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 algin cambio en el rendimiento o en la apariencia del
filtro, reemplacelo con uno nuevo.

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

No contiene latex.

Si el producto esta envasado de manera estéril;

- El dispositivo esta esterilizado con Oxido de etileno. Las condiciones de esterilidad solo estan garantizadas si el embalaje
no esté dafiado.

STERILE|EO

* No vuelva a esterilizar. El proceso de reesterilizacion dafa 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 acumulacion de presién y ventilacion inadecuada del paciente.

Advertencias Adicionales para los Filtros HME Traqueotomia

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

« Cuando se suministra oxigeno; mantenga las fuentes de ignicién alejadas del dispositivo.

* No utilice el producto junto con humidificadores activos o nebulizadores de medicamentos. Porque hay riesgo de
acumulacion y ventilaciéon inadecuada del paciente

INSTRUCCIONES DE USO:

Filtros Virales/Bacterianos: Para uso al lado del paciente, conecte el filtro directamente al puerto de conexién del
paciente. También se puede utilizar al lado del dispositivo médico. Asegurese de que la conexion sea segura. Después del
uso durante 24 horas, retire el filtro viral- bacteriano del dispositivo y reemplacelo por uno nuevo. El uso simultaneo 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 conexion del paciente del circuito respiratorio. Asegurese de que la
conexion sea segura. Después del uso durante 24 horas, retire el filtro viral- bacteriano del dispositivo y reemplacelo por
uno nuevo.

Filtros HME Traqueotomia: conecte el intercambiador de calor y humedad al extremo abierto del tubo de traqueotomia.
Asegurese 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 conexion del paciente.
También se puede utilizar al lado del dispositivo médico. Asegurese de que la conexién sea segura.

Después deil uso durante 24 horas, retire el filtro viral- bacteriano del dispositivo y reemplacelo por uno nuevo. El uso
simultaneo de 2 filtros (inspiratorio y espiratorio) provoca un aumento en la resistencia total.

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

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

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

VIDA UTIL:
La vida util de todos los filtros Respiratorios es de 5 afios.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Filtros Virales/Bacterianos: Pacientes adultos y pediatricos.

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

Filtros HME Traqueotomia: Pacientes adultos, pediatricos y neonatales.

Filtros HEPA y HEPA HME: Pacientes adultos y pediatricos.

USUARIOS:

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

METODO DE ELIMINACION:

A fin de evitar una posible contaminacion durante la eliminacion de los productos usados; se debe cumplir con las

regulaciones locales y/o los procedimientos de gestion de residuos hospitalarios del pais correspondiente.

DATOS DE RENDIMIENTO:
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Filtros Virales/Bacterianos

Volumen Corriente: 150ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: <0.8cmH20
Resistencia al Flujo a 60L/min: <1.7cmH20
Resistencia al Flujo a 90L/min: <2.7cmH20
Espacio muerto: 33ml

Método de Filtraciéon: Electrostatico
Eficiencia de Filtracion Bacteriana:| 99,999%
Eficacia de Filtraciéon Viral: 99,99%

Conexiones:

22F-15M/22M-15F

Filtros HME Virales/Ba

cterianos para Adultos

Volumen Corriente: 150ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: <1cmH20
Resistencia al Flujo a 60L/min: <2.2cmH20
Resistencia al Flujo a 90L/min: <3.6cmH20
Espacio muerto: 53ml

Método de Filtracion: Electrostatico
Eficiencia de Filtracion Bacteriana:| 99,999%
Eficacia de Filtracion Viral: 99,99%

Eficacia de Humidificacion:

37.3mg/l H20 (500ml Vol. Corr.)

Conexiones:

22F-15M/22M-15F

Filtros HME Virales/Bacterianos de Pediatria

Volumen Corriente: 100-300ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: <0.9cmH20
Resistencia al Flujo a 60L/min: <1.5cmH20
Resistencia al Flujo a 90L/min: <2.5cmH20
Método de Filtracion: Electrostatico
Espacio muerto: 12ml
Eficiencia de Filtraciéon Bacteriana:| 99,999%
Eficiencia de Filtracion Viral: 99,99%

Eficacia de Humidificacion:

31mg/L (500ml Vol. Corr.)

Conexiones:

22F/15M-22M/15F

Filtros HME Virales/Bacterianos de Neonatal

Volumen Corriente: 30ml — 100ml
Resistencia al Flujo a 10L/min: <0.2cmH20
Resistencia al Flujo a 15L/min: <0.3cmH20
Resistencia al Flujo a 30L/min: <0.8cmH20
Espacio muerto: 8ml

Método de Filtracion: Electrostatico
Eficiencia de Filtraciéon Bacteriana:| 99,999%
Eficiencia de Filtracién Viral: 99,99%

Eficacia de Humidificacion:

30.4mg/L (500ml Vol. Corr.)

Conexiones:

15F-15M/8M
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Filtros HME Traqueotomia

Serie del Modelo 40XXX

Volumen Corriente: 200ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: <0.5 cmH20
Espacio muerto: eml

Eficacia de Humidificacion:

25mg/l H20 (500ml Vol. Corr.)

Conexiones:

15F

Filtros HME Traqueotomia

Serie del Modelo 41XXX

Volumen Corriente: 200ml - 1500ml
Resistencia al Flujo a 30L/min: <0.3 cmH20
Resistencia al Flujo a 60L/min: <0.5 cmH20
Resistencia al Flujo a 90L/min: <0.7 cmH20
Espacio muerto: 7ml

Eficacia de Humidificacion:

30mg/I H20 (500ml Vol. Corr.)

Conexiones:

15F/5M

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 Filtracion: Mecénico
Eficiencia de Filtracion Bacteriana:| 99,999%
Eficacia de Filtracion Viral: 99,99%

Conexiones:

22F-15M/22M-15F

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 Filtracién: Mecanico
Eficiencia de Filtracion Bacteriana:| 99,999%
Eficacia de Filtracién Viral: 99,99%

Eficacia de Humidificacion:

Min.30.44mg/I (500ml Vol. Corr.)

Conexiones:

22F-15M/22M-15F
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MODE D'EMPLOI DES FILTRES RESPIRATOIRES
UTILISATION PREVUE :

Filtres Bactériens/Viraux : L'objectif principal des filtres bactériens/viraux est d'empécher 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'empécher les bactéries et les virus
d'atteindre les voies respiratoires du patient. lls 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 congus
pour I'humidification des gaz expirés par les patients trachéotomisés qui respirent par eux-mémes. Le port d'oxygéne
intégré est congu pour fournir de I'oxygene supplémentaire.

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

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

AVERTISSEMENTS:
Avertissements Généraux :

Le dispositif médical ne doit étre utilisé que comme spécifié dans la section relative a I'utilisation prévue.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

Le dispositif médical est destiné a un usage unique.

Le filtre est & usage unique et la durée d'utilisation maximale recommandée est de 24 heures. La réutilisation du dispositif
nuit a ses performances et peut blesser le patient.

Conservez le dispositif médical emballé jusqu'a ce qu'il soit prét a étre utilisé afin d'éviter toute contamination. N'utilisez
pas le dispositif médical si 'emballage est endommagé.

Avant l'installation, vérifiez que tous les composants du systéme 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 I'utiliser sur le patient.

Si des sécrétions sont présentes, remplacez le filtre par un nouveau.

S'il est disponible, un port de prélévement de gaz ne doit étre utilisé que pour la surveillance des gaz. Toute autre
utilisation de l'orifice de prélevement de gaz peut mettre le patient en danger.

Lorsque le dispositif médical est utilisé du coté du patient, I'orifice de prélévement de gaz doit étre orienté dans la direction
opposée au patient. Sinon, le gaz respiratoire peut étre aspiré par les poumons si le filtre est obstrué.

Le cas échéant, l'orifice de prélévement de gaz doit étre 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 I'espace mort
et provoquent une augmentation de la compliance et de la résistance. Par conséquent, I'utilisation de composants
supplémentaires nécessite une attention et une surveillance particuliéres.

Contrdler les performances du filtre pendant son utilisation. Si vou observez un changement dans les performances ou
I'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 entrainer des blessures graves pour le patient.

Sans latex.

Si le produit est conditionné de maniére stérile ;

« Le dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. La stérilité n'est garantie que si I'emballage n'est pas endommagé.

STERILE[EO

» Ne pas stériliser a nouveau.
« La restérilisation porte atteinte a I'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'oxygene, celle-ci ne doit étre utilisée que pour administrer de I'oxygéene au patient.

« Tenir les sources d'inflammation éloignées de I'appareil pendant I'alimentation en oxygéne.

* 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 c6té patient, connecter le filtre directement au port de connexion du patient.
Le dispositif médical peut également étre utilisé du c6té de I'appareil. Assurez-vous que la connexion soit sire. Aprés 24
heures d'utilisation, retirez le filtre bactérien-viral de I'appareil et remplacez-le par un nouveau. L'utilisation simultanée de 2
filtres (inspiratoire et expiratoire) entraine une augmentation de la résistance totale.

Filtres HME Bactériens/Viraux : Le dispositif médical ne doit étre utilisé que du c6té du patient. Connecter le filtre HME
Bactérien/Viral directement au port de connexion patient du circuit respiratoire. Assurez-vous que la connexion soit s(re.
Apres 24 heures d'utilisation, retirez le filtre bactérien-viral de I'appareil et remplacez-le par un nouveau.

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

Filtres HEPA et HEPA HME : Pour une utilisation coté patient, connecter le filtre directement au port de connexion du
patient. Le dispositif médical peut également étre utilisé du c6té de I'appareil. Assurez-vous que la connexion soit sdre.
Apres 24 heures d'utilisation, retirez le filtre bactérien-viral de I'appareil et remplacez-le par un nouveau. L'utilisation
simultanée de 2 filtres (inspiratoire et expiratoire) entraine une augmentation de la résistance totale.

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

CONTRE-INDICATIONS :

N'utilisez I'appareil que conformément aux instructions. Une utilisation incorrecte peut nuire au patient.

DUREE D'UTILISATION
Tous les appareils respiratoires sont a usage unique. Il est utilisé lors de I'application.

DUREE 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 I'expertise, la formation et les connaissances nécessaires pour utiliser ou installer le dispositif médical.

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

DONNEES DE PERFORMANCE :
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Filtres Bactériens/Viraux

Volume courant :

150ml - 1500ml

Résistance a I'Ecoulement a 30L/min:

<0.8cmH20

Résistance a I'Ecoulement a 60L/min:

<1.7cmH20

Résistance a I'Ecoulement a 90L/min:

<2.7cmH20

Espace mort :

33ml

Méthode de Filtration :

Electrostatique

Efficacité de la Filtration Bactérienne:

99,999%

Efficacité de la Filtration Virale :

99,99%

Connexions :

22F-15M/22M-15F

Filtres HME Bactériens/Viraux pour adultes

Volume courant : 150ml - 1500ml
Résistance a I'Ecoulement a 30L/min:| <1cmH20
Résistance a I'Ecoulement a 60L/min:| <2.2cmH20
Résistance a I'Ecoulement a 90L/min:| <3.6cmH20
Espace mort : 53ml

Méthode de Filtration : Electrostatique
Efficacité de la filtration bactérienne: | 99,999%
Efficacité de la Filtration Virale : 99,99%

Efficacité Hydratante :

37.3mg/l H20 (500ml Vol. Courant)

Connexions :

22F-15M/22M-15F

Filtres HME Bactériens/Viraux Pédiatriques

Volume courant : 100-300ml
Résistance a I'Ecoulement a 30L/min:| <0.9cmH20
Résistance a I'Ecoulement a 60L/min:| <1.5cmH20
Résistance a I'Ecoulement a 90L/min:| <2.5cmH20
Méthode de Filtration : Electrostatique
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

Filtes HMEF Bactériens/Viraux pour les Néonatals

Volume courant : 30ml — 100ml
Résistance a I'Ecoulement a 10L/min:| <0.2cmH20
Résistance a I'Ecoulement a 15L/min:| <0.3cmH20
Résistance a I'Ecoulement a 30L/min:| <0.8cmH20
Espace Mort : 8ml

Méthode de Filtration : Electrostatique
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
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Filtres pour HME de Trachéotomie

Serie de Modeles 40XXX

Volume courant : 200ml - 1500ml

Résistance a I'Ecoulement a 30L/min:| <0.5 cmH20

Espace mort : 6ml

Efficacité Hydratante : 25mg/l H20 (500ml Vol. Courant)
Connexions : 15F

Filtres pour HME de Trachéotomie

Serie de Modeles 41XXX

Volume courant : 200ml - 1500ml

Résistance a I'Ecoulement a 30L/min:| <0.3 cmH20

Résistance a I'Ecoulement a 60L/min:| <0.5 cmH20

Résistance a I'Ecoulement a 90L/min:| <0.7 cmH20

Espace Mort : 7ml
Efficacité Hydratante : 30mg/I H20 (500ml Vol. Courant)
Connexions : 15F/5M
Filtres HEPA
Volume courant : 200ml - 1500ml

Résistance a I'Ecoulement a 30L/min:| Max. 174.9Pa

Résistance a I'Ecoulement a 60L/min:| Max. 392.7Pa

Résistance a I'Ecoulement a 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 HEPA HME

Volume courant : 200ml - 1500ml

Résistance a I'Ecoulement a 30L/min:| Max. 162.8Pa

Résistance a I'Ecoulement a 60L/min:| Max. 375.1Pa

Résistance a I'Ecoulement a 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
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OAHIMEZ XP'HZHZ ANATNNEYZTIKA ®IATPA
NMPOBAEMOMENH XPHZH:

Baktnpiakd / 1kda @iAtpa: O KUPIOG OKOTIOG TwV BAKTNPIAKWY / KWV GIATPWYV gival va atmoTpéwouv Ta BaKTAPIa Kal TOUG
100G va TACOUV OTNV AVATTIVEUCTIKA 086 Tou acBevoug.

BakTtnpiakd / 1k @iAtpa HME: O kUpiog oKoTTdg Twv BAKTNPIOKWY / IIKWV QIATPWY €ival va aTToTpEWOUV Ta BOKTAPIA Kal
TOUG 10UG VO @TACOUV OTNV AVATTVEUCTIKA 006 Tou aoBevoUg kal TrepIAapBAavouy eVaAAGKTN BepudTNTAG Kal Uypaadiag yia Tnv
uypacia Twv EI0TIVEOUEVWYV OEPIWV VIO TOV aoBEev.

®iATpa TpayeioogTopiag HME: ®iAtpa evaAAdkTn BepudtnTag kai uypaaiag TpayeioaTopiag (HME) 1Tou TrpoopilovTal yia
TNV Uypavorn EI0TIVEOUEVWY QEPiIWY yia auBdpunTn avaTtvor] acBevwv pe TpaxeliooTopia. H evowpatwpévn B0pa oguyovou
TIPOOPICETAI IO TN XOPryNGN CUMTTANPWUATIKOU 0§uydvou.

®iAtpa HEPA: O kUpiog okotrdg Twv @iATpwy HEPA eival va amotpéwouv Ta BaKTApIa Kal Toug 100G va @Tdoouv oTnv
QAVOTTVEUOTIKF) 006 Tou agBevoug.

®iAtpa HEPA HME: O kUpiog okotrég Twv @iATpwyv HEPA HME €ival va eptrodicouv Ta BakTrpia Kal Toug 100G va gTdaouv
TNV QVATIVEUOTIKA 006 Tou acBevoug Kal TrepIAapBavouv evaAAdKTn BepudTNTOG KAl UYPACiag yia Thv Uypavon Twv
EIOTTVEOUEVWY OEPIWV yia TOV aoBevh.

MPOEIAOMOIHZEIZ:
[evikég TTPOEISOTTOINCEIG:

To 1a1poTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAl HOVO yia TOV OKOTIO TTou KaBopileTal oTnv €votnTa yia Thnv
TIPOBAETTOMEVN XPRON.

Mnv XPNOIKOTIOIEITE TNV IOTPIKA CUCKEUN €GV N GUOKEUQTIO €iVal KATEGTPAUMEVN.

To 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV TTOU KATAOKEUACETAI yia pia HOVO XpAoN.

To @iATpo TTPoOpICeTal YIa pia XPrion Kal 0 PEYIOTOG OUVIOTWHEVOG XPOVOG XPAanG gival 24 wpeg. H eTavayxpnaiyotroinon
TNG OUOKEUNRG £TTNPEAEl DUTHPEVWG TNV ATTOd00T) TG KAl 0dNYEi G€ TPAUPATIOPO Tou aoBevOUG.

MNa va atrogeuxBei N wOAuvon Kai n BPwuId, TO TTPOIOV TTPETTEI VA TIAPAMEIVEI CUTKEUOOUEVO WEXPI Va Eival £TOILO IO XPron.
EAéyETe OAa Ta ECAPTAPATA TOU GUOTAPATOG VIO EUTTODIA, CNUIEG KAl {Eva owpaTa TIPIV OTTO TNV £YKATAOTOOT.

H xpAon pn oupBatwy eEapTNUATWY PTTOPET VO QUEAOEl TNV EICTIVEUCTIKI KOl EKTTVEUCTIKI) QVTIOTOON Kal va £TTNPEATE
OUOMEVWG TNV ATTOd0CT TOU AVATIVEUSTAPA.

ExTteAéaTe évav autoéAeyxo TNG BOCIKAG OUOKEURG, oupTTEPIAUBavOPEVOU eVAG EAEyXoU DIOPPONG TTPIV 0TS TN XPrON OToV aoBevr).
Otav ouvduddetal Ye evepyoUg UYPAVTHPEG ) VEQEAOTTOINTEG PAPHAKWY, N IOTPIKA CUCKEUN TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAl
Ho6vo atrd TNV TTAEUPd TNG GUOKEUNG KAl UTTO €AEYXO TNG CUCOWPEUCNG TTIECNG.

Edv o1 ekkpioeig ival opaTég, avTIKATAOTAOTE AUETWG TO QIATPO.

Edv umapyel, Tpémel va xpnolgotroigital BUpa  SelypatoAnyiag aepiou povo yia TNV TTapakoAouBnan aepiwv.
OmroiadrroTe GAAN xprion Tng BUpag SelypatoAniag agpiwv pTTopei va B€oel o€ Kivouvo Tov aoBevi.

‘Otav n 1aTpIKr) GUOKEUT XPNOIMOTIOIEITaI aTTd TNV TTAEUPd Tou acBevoUg, n BUpa delypatoAnwiag agpiwv TTPETTEN va BEiXVEl
Hokpid atTd Tov acBevr). AIGQOPETIKE, TO avaTIVEUCTIKO aéplo Ba PTTopouce va avappo®ndei atrd Toug TIVEUPOVEG AV TO
PiATpO PpAtel.

Edv umrdpxel, n Bupa delypatoAnwiag agpiou TTPETTEI VO OPPAYIZETAI ME TO TIWHA TNG OTAV JEV XPNCIPOTIOIETAN.

MpdoBeta e§apTAPATA OTO KUKAWHA avaTIVORG, OTIwG QiATpa i HME, au§dvouv Tov VEKPO XWPO Kal EX0UV WG ATTOTEAECHA
TNV algnon TnG CUPPOPPWONG Kal TNG avTiotaong. Qg ek ToUTou, N XPAoN TTPOCOETWY £6aPTNUATWY OTTaITE 1010iTEPN
TIPOCOXN Kal TTapakoAouBnon.

MapakoAoubrioTe TNV aTréddoan Tou PiATpou Katd Tn xprion. Edv mapatnpnBolv aAlayég otnv ammédoan f TNV epedvion
TOU QIATPOU, OANGETE TO PIATPO O€ VEO.

Edv 10 Trpoidv diabétel BUpa Luer, xpnoiyotroieital aTTOKAEIOTIKA yia TTapakoAouBnon aegpiwv. H eicaywyn aepiwv A
uypwv Yéow Tng ouvdeong Luer Port ptropei va TTpokaAéoel coBapd TpaupaTiond oTov aoBevh.

Aev TrepIEXOUV AaTEE.

Edv To TrpoidV €ival CUGKEUOOUEVO ATTOCTEIPWHEVO;

* H ouokeun amooTelpwveTtal Pe alBuAevogeidio. O1 atrooTeEIpWUEVEG CUVONKEG €ival yyunuéveg pévo edv n ouokeuaaia dev
£x€l UTTOOTET ¢NUIG.

STERILE|EO|

* Mnv atrooTeipwveTte avd. H ek véou atrooTeipwan BAGTITEI TNV aKePAIGTNTA TOU TTPOIGVTOG.

®
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Mpo6oBeTeg TpoeidotroiNoeig yia BakTnpiakd/iikda @iAtpa HME:

* Mnv xpnaipoTtrolgite To BakTnpiaksd/kd @iATpo avatrvorig HME o€ ouvduaopd pe evepyoUg UYPaVTAPEG 1) VEQEAOTTOINTEG
PapuaKwy Adyw Tou KIVOUVOU GUOOWPEUCNG TTIETNG KAl AVETTAPKOUG AEPITUOU Tou acBevoUg.

Mpo6oBeTeg TpoeidomroInoelg yia @iATpa TpaxelooTopiag HME:

* Edv 10 TTpoidv diabéTel BUpa oguydvou, n BUpa oguydvou TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI HOVO VIO TNV £I0QYWYT 0guyovou
aTov aoBevn.

* Katd 1n xopriynon oguyoévou, KpatAoTe TIG TTNYEG avA@AEENG HOKPIG ATTO T CUCKEUR.

* Mnv XpnoIYOTIOIEITE TO TTPOIGV O GUVOUACHS PE EVEPYOUG UYPAVTHPES f VEPENOTTOINTEG PAPPAKWY. YTIAPXE! KiVOUVOG
OUOOWPEUONG KAI AVETTAPKOUG aEPIoPOU Tou aaBevoug.

OAHIIEZ XPHZHZ:

BakTtnpiakd / nkd @iAtpa: MNa xprion améd tnv TAeupd Tou aoBevolg, ouvdEoTe To QIATPO aTTeudeiag aTn BUpa auvdeang
Tou aoBevoug. H 1aTpIKA GuoKeur) PTTOPE €TTioNG va XpnoiyotroinBei amd Tnv TAEupd TNG CUOKeUnG. BeBaiwBeite 611 n
ouvdeon eival aocQoAng. Metd amd 24 wpeg Xprnong, a@aipécTe TO BAKTNPIOKO-IKO @GIATPO OTTd Tn OUCKEUR Kal
QVTIKATAOTAOTE TO PE €va véo. H Tautdxpovn Xpron 2 @iATpwy (EI0TTVEUOTIKWY KOl EKTTVEUCTIKWYV) odnyei o€ augnuévn
OUVOAIKH avTioTOoon.

Bakrtnpiakd / nké& @iAtpa HME: H 1atpikfi Guokeur) TTpETTEl va xpnaoipoTroleital yévo atmmd Tnv TTAsupd Tou aoBevoulg.
ZuvdéaTe To BakTtnpliokd/ikd @iATpo HME ateuBeiag otn Bupa olvdeong acBevoug Tou avOTIVEUOTIKOU KUKAWMOTOG.
BeBaiwBeite 611 n oUvdeon gival aoPaAfg. MeTd ammd 24 wpeg XPong, aQaIpEDTE TO BAKTNPIAKO-IIKG GIATPO aTTO T GUOKEUN
KOl QVTIKATAOTACTE TO HE £va VEO.

®iATpa TpaxelooTopiog HME: Zuvdéote Tov €vOAAGKTN BeppdTNTOG KAl UYPACIOG OTO aAvOIXTO GKPO TOU OCWARvVa
TpayxeloaTopiag. EAEyETE OTI OAEG 01 CUVDEDEIG Eival ATPAAEIG Kal OPIXTEG.

®iAtpa HEPA ka1 HEPA HME: lNa xprion amé tnv TAcupd Tou aoBevolg, ouvdéoTe To QiATpo atreuBeiag oTn Bupa
ouvdeong Tou acBevoug. H 1aTpIkh oUCKEUR PTTOPET ETTIONG va XpnaoiydoTroinBei atrd Tnv TTAeupd TNG cuokeung. BeBaiwBeite
OTI n ouvdeon eival acPalng. MeTd amd 24 wpeg Xpriong, apaipéaTe To BOKTNPIAKO-IIKG GIATPO aTTd T OUOKEUR KOl
QVTIKATAOTAOTE TO PE éva véo. H Tautdxpovn Xpron 2 @iATpwy (EI0TTVEUOTIKWY KOl EKTTVEUCTIKWYV) odnyei o€ augnuévn
OUVOAIKA avTioTaon.

ENAE'IZEIZ:
Ta avatveuaTIKE GIATPO TTAPEXOUV TTPOCTACTN TWV ACBEVWV, TWV ETTAYYEAUATIWV UYEIOG Kl TWV CUOKEUWYV OTTO MIKPOBIOKH
péAuvaon.

ANTENAE'IZEIZ:

H ouokeur| xpnoiyoTrolgital pévo cUppwva Pe TG 0dnyieg. H akatdAAnAn xprion Tou Ba BAdwel Tov aoBevr).
XPONOZ XPHZHZX:

H ouokeur| TrpoopideTal pOvo yia pia Xprion. XpnoIuoTroleiTal KaTd Tn SIGPKEIa TNG TTEPIGDOU EQAPHOYNG.
AIAPKEIA ZQ'HZ:

Ma 6Aoug Toug TUTTOUG PIATPWYV avaTtivor|g, n didpkela {wig gival 5 xpdvia.

OMAAA-XTOXOZ AZOENQN:

BakTnpiakd / nkd @iAtpa: EVAAIKEG kal TTaIdIATPIKOI acBeveig

Baktnpiakd / nkd @iAtpa HME: EvAAikeg, TTaidIaTpIKoi Kal VEOYVIKOi aoBeveig
®iATpa TpaxeiooTopiag HME: EvAAikeg, TTaidIOTPIKOI KOl VEOYVIKOi a0BevEig
®iAtpa HEPA kot HEPA HME: EvrAikeg Kal TTaidlaTpIKoi aoBeveig

XP'HITEZ:

O1 XPAOTEG £XOUV IATPIKEG EEEIDIKEUPEVES YVWOEIG OTNV EQAPHOYI TOU TIPOIOVTOG.

MEOOAOZ AIAGEZHZ:

KaTtd tn 8166€0n Twv XpnoipoTToiNuéVwyY TTPoidvTwy Ba TTPETTEl va akoAouBouvTal oI TOTTIKOI Kavoviopoi f/kal ol diadikaaieg
SIaYXEIPIONG VOOOKOUEIOKWY OTTORAATWY TNG OXETIKAG XWPOG.

AEAOMENA AIMTOAOZHZ:
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BakTtnpiakd / 1kd @iAtpa

AvaTTVEUOTIKOG OYKOG: 150ml - 1500ml
AvrioTtaon otn por ota 30L / min: <0.8cmH20
AvrioTtaon otn pon ota 60L / min: <1.7cmH20
AvrioTaon otn por ota 90L / min: <2.7cmH20
Nekpog xwpog: 33 ml

TpO1Tog QIATPAPICUATOG:

HAekTPOOTATIKOG

ATTOoTEAEOHATIKOTNTA
AvTIBAKTNPIOKNAG IKAVOTNTAG:

99,999%

ATTOTEAEOHATIKOTNTA 1IKAG
avTikavoTnTag:

99,99%

Yuvdioeig :

22F-15M/22M-15F

DiAtpa HME gvnAikwyv BakTnpiwv / 1wv

AvaTVEUOTIKOG OYKOG: 150ml - 1500ml
AvrioTtaon otn por ota 30L / min: <1cmH20
AvrioTtaon otn por ota 60L / min: <£2.2cmH20
AvtioTtaon otn por) ota 90L / min: <3.6cmH20
Nekpbg xwpog: 53 ml
Tpo1og PIATPAPICHATOG: HAekTpOOTATIKOG
ATTOTE)\EO‘[.IC(TIK'OTI]TC( ) 99.999%
AVTIBOKTNPIAKAG IKAVOTNTAG:
A A p, .

TTOTEAECPATIKOTNTA AVTIIKAG 99,99%

IKAVOTNTOG:

Am6doon Uypavong:

37.3mg/I H20 (500ml Tid. Vol.)

Zuvdioslg :

22F-15M/22M-15F

MaidiaTpikd BakTnpiakd / kd @iAtpa HME

AvaTtrveuoTIKOG OYKOG: 100-300ml
AvriogTtaon otn pon ota 30L / min: <0.9cmH20
AvtioTaon otn por ota 60L / min <1.5cmH20
AvTtioTtaon otn pon ota 90L / min: <2.5cmH20
Tpo1TOg QIATPAPICUATOG:! Electrostatic
NekpOg XWpPog: 12 ml
Anors)\sapmu('érnra ] 99,999%
aAvTIBOKTNPIAKAG IKAVOTNTAG:

AnotsAacpuTlxomm AVTIIKAG 99,99%
IKAVOTNTOG:

Am6doon Uypavong: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Zuvdéosig : 22F/15M-22M/15F

Neoyvikd BakTnpiakd / nka @iAtpa HME

AvaTtrveuoTIKOG OYKOG: 30ml — 100ml
AvrioTtaon otn por ota 10L / min: <0.2cmH20
AvtioTtaon otn por ota 15L / min: <0.3cmH20
AvtioTtaon otn por ota 30L / min: <0.8cmH20
Nekpdg xwpog: 8 ml

Tpo1og PIATPAPioHATOG: Electrostatic
Anors)\sapa'ru('ornra ) 99.999%
aAVTIBOKTNPIAKAG IKAVOTNTAG:

ATTOTEAECPATIKOTNTA AVTIIKAG 99,99%

IKAVOTNTOG:

Amoédoon Uypavong:

30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)

TuvdEoEIg :

15F-15M/8M
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QiATpa TpayxeiooTopiag HME

40XXX Ze1pd povTEAWV

AvaTtrveuoTIKOG OYKOG: 200ml - 1500ml
Avrtiotaon otn pof ota 30L / min: <0.5 cmH20
NekpOg XWwpog: 6 ml

ATtroTeAEOHATIKOTN T UypaVONG:

25mg/l H20 (500m! Tid. Vol.)

Zuvdioslg :

15F

QiATpa TpayxeiooTopiag HME

41XXX Ze1pd povTEAWV

AVOTTVEUOTIKOG OYKOG: 200ml - 1500ml
AvrtioTtaon otn pon ota 30L / min: [ <0.3 cmH20
AvTtioTaon otn pon ota 60L / min: | <0.5 cmH20
AvtioTtaon otn ponl ota 90L / min: | <0.7 cmH20
Nekpbg XWwpog: 7 ml

AtroteAeopaTIKOTNTO UypAVONG:

30mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

ZuvOEoEIg :

15F/5M

®iAtpa HEPA

AvaTtrveuoTiKOG OYKOG:

200ml - 1500ml

Avrtiotaon otn pon ota 30L / min: Max. 174.9Pa
AvrioTaon otn por ota 60L / min: Max. 392.7Pa
AvTioTaon otn por ota 90L / min: Max. 627Pa
Nekpdg xwpog: 55 ml

Tpo1og QIATpApPioUATOG: Mnxavikég
Anors)\ecpunx’émrq ) 99,999%
AvTIBOKTNPIAKNAG IKAVOTNTAG:

Anots)\ecpunxémra AVTIIKAG 99,99%
1KAVOTNTOG:

ZuvdéoElg : 22F-15M/22M-15F

PiAtpa HEPA HME

AvVaTIVEUGTIKOG OYKOG: 200ml - 1500ml
Avrtiotaon otn pof ota 30L / min: Max. 162.8Pa
AvrioTtaon otn por ota 60L / min: Max. 375.1Pa
AvrioTtaon otn por ota 90L / min: Max. 676.5Pa
Nekpbg xwpog: 64 ml

Tpo1og PIATPAPioHATOG: Mnxavikog
Aﬂors)\sapmu(’orr]w ] 99,999%
avTIBAKTNPIOKAG IKAVOTNTAG:

ATTOTEAETHATIKOTNTA IKAVOTNTAG 99,99%

1IKAG IKAVOTNTAG:

Am6doon Uypavong:

Min.30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)

Zuvdéoelg :

22F-15M/22M-15F
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LEGZESSZUROK HASZNALATI UTASITAS
RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

Baktérium/virus: A baktérium/virussziirék f6 célja, hogy megakadalyozzak a baktériumok és virusok bejutésat a beteg
légutjaiba.

Baktérium/virus HME-sz(irék: A baktérium/virussziirék f& célja, hogy megakadalyozzak a baktériumok és virusok
eljutasat a beteg légzérendszerébe, és hé- és nedvességcserélbt tartalmaznak a beteg szamara a belélegzett gazok
parasitasara.

Tracheosztomia HME-sziir6k: A tracheosztomids hé- és nedvességcserélé (HME) szlr6k a spontan légzé
légcsémetszéssel rendelkezd betegek |égzégazainak parasitasara szolgalnak. A beépitett oxigénport kiegészitd oxigén
adagolasara szolgal.

HEPA-sziirék: A HEPA-sz(ir6k f6 célja, hogy megakadalyozzak a baktériumok és virusok bejutasat a beteg légutakba.

HEPA HME sziir6k: A HEPA HME-sz(rdék f6 célja, hogy megakadalyozzak a baktériumok és virusok eljutdsat a beteg
légzbszerveihez, és tartalmaznak hé- és nedvességcserél6t a belélegzett gazok parasitasara a beteg szamara.

FIGYELMEZTETESEK:

Altalanos figyelmeztetések:

Az orvostechnikai eszkdzt csak a rendeltetésszerli hasznalatnal meghatarozott célra szabad hasznalni.

Ne haszndlja az orvostechnikai eszkdzt, ha a csomagolas sériilt.

A kizarolag egyszeri felhasznalasra gyartott orvostechnikai eszkdz.

A szlir6 egyszeri hasznalatra készllt, és a maximalisan ajanlott hasznalati id6 24 éra. Az eszkdz ismételt hasznalata
hatranyosan befolyasolja annak teljesitményét, és a beteg sériiléséhez vezethet.

A szennyez6dés elkeriilése érdekében a terméknek a felhasznalasig becsomagolva kell maradnia.

Telepités el6tt ellenérizze a rendszer minden alkatrészét, hogy nincs-e benne akadaly, sérilés vagy idegen anyag.

Az inkompatibilis alkatrészek hasznalata ndvelheti a belégzési és kilégzési ellendllast, és hatranyosan befolyasolhatja a
lélegeztetdgép teljesitményét.

A betegnél térténd hasznalat elétt végezze el az alapkészilék dnellenérzését, beleértve a szivargasvizsgalatot is.

Aktiv parasitokkal vagy gyoégyszeres porlasztékkal kombinalva az orvostechnikai eszkdzt csak a készilék oldalan és a
nyomasfeléplilés ellendrzése mellett szabad hasznalni.

Ha valadék lathatd, azonnal cserélje ki a sz{rét.

Ha rendelkezésre all, a gazmintavételi nyilast csak gazellenérzésre szabad hasznalni. A gazmintavételi nyilas barmilyen
mas hasznalata veszélyeztetheti a beteget.

Ha az orvostechnikai eszkézt a beteg oldalan haszndljak, a gazmintavételi nyilasnak a betegtdl elfelé kell mutatnia.
Ellenkezd esetben a szilird eltdm&dése esetén a belélegzett gaz kiszivodhat a tidébél.

Ha van, a gazmintavételi nyilast hasznalaton kivil a kupakkal le kell zarni.

A légzdkorben lévé tovabbi komponensek, mint példaul a szlr6k vagy a HME, névelik a holtteret, és az ellenallas
névekedését eredményezik.

A tovabbi alkatrészek hasznalata ezért kiilénds gondossagot és felligyeletet igényel.

Hasznalat kdzben ellenbrizze a szlr teljesitményét. Ha a szlrd teljesitményében vagy megjelenésében barmilyen
valtozast észlel, cserélje ki a sz(rét Uj szlrdre.

Ha a termék Luer-porttal rendelkezik, azt kizarélag gazmegfigyelésre hasznaljak. Gazok vagy folyadékok bevezetése a
Luer-port csatlakozon keresztil sulyos sérllést okozhat a betegnek.

Nem tartalmaz latexet.

Ha a termék steril csomagolasu;

» Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaljak. A steril allapot csak akkor garantalt, ha a csomagolas nem sérdilt.

STERILE|EO

Ne sterilizaélja Ujra. Az Ujrasterilizélas karositja a termék integritasat

®
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Tovabbi figyelmeztetések a baktérium/virusos HME-sziir6kre:

Ne haszndlja a Baktérium/virus HME légzéssziirét aktiv parasitokkal vagy gyégyszeres porlasztokkal egyitt a
nyomasfelhalmozdédas és az elégtelen beteglélegzés veszélye miatt.

Tovabbi figyelmeztetések a tracheosztéomias HME sziir6kho6z:

» Ha a termék oxigénporttal rendelkezik, az oxigénportot csak oxigén bevezetésére szabad hasznaini.

» Oxigén beadasakor tartsa tavol a gyujtéforrasokat a készuléktdl.

» Ne haszndlja a terméket aktiv parasitokkal vagy gydgyszeres porlasztokkal egyitt. Fennall a felhalmozdédas és a beteg
elégtelen lélegeztetésének veszélye.

HASZNALATI UTASITAS:

Baktérium/virus sziirék: A betegoldalon t6rténé hasznalathoz csatlakoztassa a sziir6t kozvetlenil a betegoldali
csatlakozonyilashoz. Az orvostechnikai eszkdz a készllék oldalan is hasznalhatd. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a
csatlakozas biztonsagos. A haszndlat 24 6raja utan vegye ki a baktérium/virus sziirét a készulékbél, és cserélje ki egy Uj
szilrére. A 2 sz(r6 (belégzési és kilégzési) egyideji hasznalata megndvekedett teljes ellenallashoz vezet.

Baktérium/virus HME sziirok: Az orvostechnikai eszkozt csak a beteg oldalan szabad hasznalni. A baktérium/virus
HME-sziir6t kdzvetlenil a 1€égz6kor betegcsatlakozé portjahoz csatlakoztassa. Gy6z6djon meg arrél, hogy a csatlakozas
biztonsagos. 24 6ra hasznalat utan vegye ki a baktérium-virus sziirét a készulékbdl, és cserélje ki egy Uj szlrdre.

Tracheosztomia HME sziirék: Csatlakoztassa a hé- és nedvességcserélét a légesé nyitott végéhez. Ellendrizze, hogy
minden csatlakoztatas biztonsagos és szoros.

HEPA és HEPA HME sziir6k: A betegoldalon tortén6é hasznalathoz csatlakoztassa a szlirét kdzvetlenll a betegoldali
csatlakozonyilashoz. Az orvostechnikai eszk6z hasznalhaté a készllék oldalan. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a kapcsolat
biztonsagos. 24 6ra hasznalat utan vegye ki a baktérium-virusszlrét a készulékbél, és cserélje ki egy Uj szlrére. A 2 sziré
(belégzési és kilégzési) egyidejii hasznalata megndvekedett teljes ellenallashoz vezet.

INDIKACIOK:
A légzésszirék védelmet nyujtanak a betegek, az egészségugyi szakemberek és az eszkdzok szamara a mikrobialis
szennyez&déssel szemben.

ELLENJAVALLATOK:
Az eszkdz csak elbiras szerint hasznalhatd. Nem megfeleld hasznalata karositja a beteget.

HASZNALATI Id8:
Az eszkdz csak egyszeri hasznalatra szolgal. Az alkalmazas ideje alatt hasznalatos.

TAROLASI 1d6:
Alégzéssziir6k minden tipusa esetében a tarolhatdsagi id6 5 év.

CELZOTT BETEGCSOPORT:

Baktérium/virusos sziirék: Felnétt és gyermekbetegek
Baktérium/Virus HME sziirék: Felnétt, gyermek- és Ujsziléttkori betegek
Tracheosztomia HME sziirék: Felnétt, gyermek- és Ujszllottkori betegek
HEPA és HEPA HME sziirok: Felnétt és gyermekgydgyaszati betegek

HASZNALOK:
A felhasznalok a termék alkalmazéasahoz szikséges orvosi szakismeretekkel rendelkeznek.

ARTALMATLANITASI MODSZER:
A hasznalt termékek artalmatlanitasakor a helyi eléirasokat és/vagy az adott orszag kérhazi hulladékkezelési eljarasait kell
kévetni.

TELJESITMENYADATOK :
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Baktérium/virus sziirék

Légzési térfogat: 150ml - 1500ml

Aramlasi ellenallas 30L/percnél: | <0,8cmH20

Aramlasi ellenallas 60L/percnél: | <1,7cmH20

Aramlasi ellenallas 90L/percnél: | <2, 7cmH20

Holt tér: 33 ml

Szirési mod: Elektrosztatikus
Baktérium sziirési hatékonysag: | 99,999%
Virussziirési hatékonysag: 99,99%
Szerelvények: 22F-15M/22M-15F

Feln6tt baktérium/virus HME sziir6k

Légzési térfogat: 150ml - 1500ml

Aramlasi ellenallas 30L/percnél: | <1cmH20

Aramlasi ellenallas 60L/percnél: | <2.2cmH20

Aramlasi ellenallas 90L/percnél: | <3.6cmH20

Holt tér: 53 ml

Sziirési mod: Electrostatic

Baktérium sziirési hatékonysag: | 99,999%

Virussziirési hatékonysag: 99,99%

Parasitas hatékonysaga: 37.3mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Szerelvények: 22F-15M/22M-15F
Gyermekgyoégyaszati baktérium/virus HME sziir6k

Légzési térfogat: 100-300ml

Aramlasi ellenallas 30L/percnél: | <0.9cmH20

Aramlasi ellenallas 60L/percnél: | <1.5cmH20

Aramlasi ellenallas 90L/percnél: | <2.5cmH20

Holt tér: 12 ml

Sziirési mod: Electrostatic

Baktérium sziirési hatékonysag: | 99,999%

Virussziirési hatékonysag: 99,99%

Parasitas hatékonysaga: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)

Szerelvények: 22F/15M-22M/15F

Ujsziilétt baktérium/virus HME sziirék

Légzési térfogat: 30ml — 100ml

Aramlasi ellenallas 30L/percnél: | <0.2cmH20

Aramlasi ellenallas 60L/percnél: | <0.3cmH20

Aramlasi ellenallas 90L/percnél: | <0.8cmH20

Holt tér: 8 ml

Sziirési mod: Electrostatic

Baktérium sziirési hatékonysag: | 99 999%

Virussziirési hatékonysag: 99,99%

Parasitas hatékonysaga: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)

Szerelvények: 15F-15M/8M
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Tracheosztomias HME sziir6k

40XXX modellsorozat

Légzési térfogat: 200ml - 1500ml
Aramlasi ellenallas 30L/percnél: <0.5 cmH20
Holt tér: 6 ml

Parasitas hatékonysaga:

25mg/l H20 (500m! Tid. Vol.)

Szerelvények:

15F

Tracheosztémias HME sziirék

41XXX modellsorozat

Légzési térfogat: 200ml - 1500ml
Aramlasi ellenallas 30L/percnél: <0.3 cmH20
Aramlasi ellenallas 60L/percnél: <0.5 cmH20
Aramlasi ellenallas 90L/percnél: <0.7 cmH20
Holt tér: 7ml

Parasitas hatékonysaga:

30mg/l H20O (500ml Tid. Vol.)

Szerelvények:

15F/5M

HEPA sziir6k
Légzési térfogat: 200ml - 1500ml
Aramlasi ellenallas 30L/percnél: Max. 174.9Pa
Aramlasi ellenallas 60L/percnél: Max. 392.7Pa
Aramlasi ellenallas 90L/percnél: Max. 627Pa
Holt tér: 55 ml
Sziirési méd: Mechanical
Baktérium sziirési hatékonysag: 99,99%
Virussziirési hatékonysag: 99,999%

Szerelvények:

22F-15M/22M-15F

HEPA HME sziirék
Légzési térfogat: 200ml - 1500ml
Aramlasi ellenallas 30L/percnél: Max. 162.8Pa
Aramlasi ellenallas 60L/percnél: Max. 375.1Pa
Aramlasi ellenallas 90L/percnél: Max. 676.5Pa
Holt tér: 64 ml
Sziirési méd: Mechanical
Baktérium sziirési hatékonysag: 99,999%
Virussziirési hatékonysag: 99,99%

Parasitas hatékonysaga:

Min.30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)

Szerelvények:

22F-15M/22M-15F
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FILTRI RESPIRATORI - ISTRUZIONI D'USO
USO PREPOSTO:

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

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

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

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

Filtri HEPA HME: Lo scopo principale dei filtri HEPA HME & impedire a batteri e virus di raggiungere le vie respiratorie del
paziente e include scambiatore di calore e umidita per I'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 € danneggiata.

Il dispositivo medico € fabbricato esclusivamente per uso singolo.

Il filtro & monouso e il tempo massimo di utilizzo consigliato & di 24 ore. Il riutilizzo del dispositivo influisce negativamente
sulle sue prestazioni e pud 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 pud 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 pud 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 I'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 pud causare gravi lesioni al paziente.

Non contiene lattice.

Se il prodotto & confezionato sterile;

« |l dispositivo € sterilizzato con ossido di etilene. Le condizioni di sterilita sono garantite solo se la confezione non e
danneggiata.

STERILE|EO

Non risterilizzare. La risterilizzazione danneggia l'integrita 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 I'uso sul lato paziente, collegare il filtro direttamente alla porta di connessione paziente. Il
dispositivo medico puo 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 umidita all'estremita 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. ||
dispositivo medico pud 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:
| 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 puo arrecare danni al paziente.

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

DATA DI SCADENZA:
Per tutti i tipi di filtri respiratori, la durata di conservazione € 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 € neonatali
Filtri HEPA e HEPA HME: Pazienti adulti e pediatrici

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

MODALITA DI SMALTIMENTO:
Quando si smaltiscono i prodotti usati, € 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 batterici/virali

Volume corrente: 150 ml - 1500 ml
Resistenza al flusso a 30L/min: <0.8cmH20
Resistenza al flusso a 60L/min: <1.7cmH20
Resistenza al flusso a 90L/min: <2.7cmH20
Spazio morto: 33 ml

Modalita di filtrazione: Elettrostatica
Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%
Efficienza di filtrazione virale: 99,99%

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

Filtri HME batterici/virali per adulti

Volume corrente: 150 ml - 1500 ml

Resistenza al flusso a 30L/min: <1cmH20

Resistenza al flusso a 60L/min: <2.2cmH20

Resistenza al flusso a 90L/min: <3,6 cmH20

Spazio morto: 53 ml

Modalita di filtrazione: Elettrostatica

Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%

Efficienza di filtrazione virale: 99,99%

Efficienza di umidificazione: 37,3 mg/l H20 (500 ml Tid. Vol.)
Raccordi: 22F-15M/22M-15F

Filtri HME batterici/virali pediatrici

Volume corrente: 100-300 ml

Resistenza al flusso a 30L/min: <0.9cmH20

Resistenza al flusso a 60L/min: <1.5cmH20

Resistenza al flusso a 90L/min: <2.5cmH20

Modalita 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

Filtri HME batterici/virali neonatali

Volume corrente: 30 ml— 100 ml

Resistenza al flusso a 30L/min: <0.2cmH20

Resistenza al flusso a 60L/min: <0.3cmH20

Resistenza al flusso a 90L/min: <0.8cmH20

Spazio morto: 8 ml

Modalita 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
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Filtri HME per tracheostomia
Serie di modelli 40XXX
Volume corrente: 200 ml - 1500 ml
Resistenza al flusso a 30L/min: <0,5 cmH20
Spazio morto: 6 ml

Efficienza di umidificazione:

25mg/l H20 (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 cmH20
Resistenza al flusso a 60L/min: <0,5 cmH20
Resistenza al flusso a 90L/min: <0,7 cmH20

Spazio morto:

Spazio morto: 7 ml

Efficienza di umidificazione:

30mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Raccordi:

15F/5M

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
Modalita di filtrazione: Meccanica
Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%
Efficienza di filtrazione virale: 99,999%

Raccordi:

22F-15M/22M-15F

Filtri HEPA HME
Volume corrente: 200 ml - 1500 ml
Resistenza al flusso a 30 I/min: max. 162,8Pa
Resistenza al flusso a 60 I/min: max. 375,1Pa
Resistenza al flusso a 90 I/min: max. 676,5Pa
Spazio morto: 64 ml
Modalita di filtrazione: meccanica
Efficienza di filtrazione batterica: 99,999%
Efficienza di filtrazione virale: 99,999%

Efficienza di umidificazione:

Min.30.44mg/! (500ml Tid. Vol.)

Raccordi:

22F-15M/22M-15F

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




TbIHbIC AJlY CY3I'IJIEPI KONOAHY XOHIHOEN HYCKAVYIIbIK
TAFAULIHOANYbI:

Baktepusira Kapcbl/BUpycka Kapcbl cysrinep: bakTepusFa kapcbl/BUpycka kapcbl CysrinepgiH Herisri makcatbl —
bakTepvsnap MeH BUPYCTapAblH NALMEHTTIH ThIHbIC any XongapbiHa eHyiHe on 6epmey.

BakTtepusara kapcbl/ BUMpycKa KapcCbl Xblly MeH binFan anmactbeiprbiwtap (KblA): Baktepusinbik / BUpYCTbIK
cy3rinepai Herisri MakcaTbl - GakTepusinap MeH BUPyCTapAblH NAUMEHTTIH ThIHbIC any XonaapblHa eHyiHe xon 6epmey o
He On NauneHTKe AeMMEH XyTaTbiH rasgapAbl binFanfaHabipy YLUiH XKbiny XeHe bifiFan anMacTbiprbiTbl KAMTUAbI.

TpaxeocTomMusFa apHanfaH Xblly MeH binfan anMacTbipFbiluTap: O3firiHeH TbiHLIC anaTblH TPaxeoCTOMUSIMEH
ayblpaTblH NaUMeHTTepAe AeMMeH LblFapbinaTbiH rasgapabl bifangaHablpyFa apHanFaH TPaxeoCTOMUSIIbIK Kby MeH
bINFanabl anMacTbIpFbil-cy3rinep. KipikTipinreH oTTeri nopThl KOCbIMLLIA OTTErNMEH KaMTaMachI3 eTyre apHarnfaH.

HEPA cy3rinepi (ofapbl TuiMai 6enwekTtepai ycray): HEPA cy3rinepiHiH Heri3ri makcaTbl — GakTepusinap MeH
BMPYCTapAblH NAUMEHTTIH ThIHbIC any >xongapbiHa eHyiHe xon 6epmey.

Cysrinep - HEPA XblA: HEPA HME cya3rinepiHiH Herisri MakcaTbl - 6akTepusinap MeH BUpycTapablH NauMEeHTTiH ThIHbIC
any xongapbliHa eHyiHe xon 6epmey xaHe onap nauWeHT YLiH JAeMMeH LWbifapbinaTbiH rasgapabl bliFangaHabipy YiiH
XbIly MEH bifFan anMacTbIpFbILLTbl KAMTUAB.

CAKTbIK LLAPAJIAPDI:
XKannbl cakTbiK WwWapanapbl:

MeaunumHanslk Kypbinfbl TaFranbliHAANybl 60MbIHLLA FaHa NanganaHbinybl TUIC.

KanTtama 3akbiMaanfaH 6onca, MeauuuHanbik KypbiifbiHbl NaiaanaHbaHbI3.

Tek Gip peT naganaHyfa apHanfaH MeauumuHanblk GynbiM.

Cyari 6ip peTTik naganaHyfa apHarnfaH xaHe eH Ken yCbiHbINaTblH navganaHy yakelTbl 24 caFaTTbl Kypanabl. KypbinfbiHbl
KanTa naviganaHy oHbIH TUIMAInNiriHe Tepic acep eTefi XKoHe NauneHTTIH XapakaTTaHyblHa akenesi.

JKyKTblpy MeH nacTtaHyabl 6onasipmay yiliH eHiM nanganaHyFa AaibiH 6onfFaHLla kanTamaaa cakTanybl Kepek.
OpHatnac 6ypblH XyleHiH 6apnblk KOMMOHEHTTEpiHAE KeaeprinepdiH, 3akbiMaaHynapAblH xoHe Oerge 3aTTapablH
B6ap-KOfbIH TEKCEPIHi3.

Calikec KenIMeNTiH KOMMOHEHTTEPAI kongaHy AeM XyTy MeH AeM Lublfapyfa keaepriHi apTTeipbin, ©XK annapartbiHbIH
XYMbICbIHA Kepi 8CepiH TUri3yi MYMKiH.

MauneHTKe KongaHap anablHAA Heri3ri KypbinfbiHbl TEKCEPIHi3, COHbIR iLWiHAE aFbin KeTyre Ae TeKcepyai XYprisiHia.
BenceHai binfFangaHaplpFullUTaApMEH HeMece aspo3onbAi MHranstopnapmeH 6Gipre MeauuMHanbIK KypbliFblHbl Tek
KYPbIFbIHbIH XXaFblHAA KOHEe KbICbIMHbIH, XOFapblnayblH 6akbinan konaaHy Kepek.

Erep GeniHainep kepiHce, Cy3riHi Aepey aybICTbIPbIHbI3.

Erep 6ap 6onca, ra3 cblHamanapblH ipikTey nopTbl Tek rasgbl 6akbinay yLiH nanganaxbinybl kepek. a3 cbiHamanapbiH
ipikTey yLiH NopTThl ke3 kenreH 6acka nanganaHy nauveHTKe Kayin TeHAIpyi MyMKiH.

MeaunumHanbIK KypbInfbl NALMEHT XafblHaH KONgaHbIFaH Ke3ae, ra3 CbiHaMachIH ipikTey NopTbl NaUMeHTTeH 6acka xxakka
GarbiTTanybl kepek. Kepi xaraainaa, cy3ari 6itenin kanca, TbiHbIC any rasbl eknere Tycyi MyMKiH.

Bap 6onca, ras cblHamanapblH ipikTeyre apHanfaH nopT nanganaHbinMaraH kesae kannaklameH xabbinybl Tuic.
Cyarinep Hemece XXbIA cusKTbl TbIHbIC any KOHTYpblHAAFbI KOCbIMLUIA KOMMOHEHTTEP , eni KeHICTIKTI ynFanTaabl xaHe
MKEMAINIK MeH KapCbiNbIKTbIH XOfFapblnaybliHa okenedi. COHAbIKTAH KOCbIMLUA KOMMOHEHTTepAi naipanaHy epekile
caKTblk NeH 6akblnayabl KaxeT eTeai.

MaipanaHy KesiHae Cy3riHiH )KyMbICbIH kKadaFanaHbl3. Erep cyariHiH )xyMbICbiHAA HemMece CbipTKbl TypiHAe kaHdaw aa 6ip
e3repictep 6Gankanca, cy3riHi )kaHacblHa aybICTbIPbIHbI3.

Erep eHimpae IMoapa noptel 6osca, on Tek rasabl 6aksinay yiiH konaaHbinagbl. Jlyap nopTbl apkbiibl rasgapasl Hemece
CYMbIKTbIKTapAbl €Hri3y NaLMEHTTIH ayblp )XapakaTTayblHa aKenyi MyMKiH.

IaTekcTi konaaHGaHbI3.

Erep 6yibiM cTepunbAi kantanfaH 6onca:

« KypblInfbl 3TUNEH oKcuaimeH 3apapcbi3aanablpbinfar. Kantama 3akeiMaanmaraH xafaanaa faHa ctepunbginikke keningik
Gepineni.

STERILE|EO

» Kaitta 3apapcbi3gaHabipyFa 6onmaiiapl. Kaitta 3apapcbli3gaHabipy GyibIMHbIH, TYTaCThIFbIHA 3aKblM KenTipesi.

%
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XbIA 6akTepusifa Kapcbl/BUpYCKa KapcChbl Cy3rinepre apHanfaH KOoCbIMLUA CaKTbIK Wapanapbl:

* XbIA GakTepusira kapcbl/ BUPYcKa Kapcbl ThbIHLIC any Cy3rifiepiH NauMEHTTIH KblCbIMbIHBIH XXOFapblnay kKaymniHe xaHe
XKenaeTyaiH XeTkinikciaairive 6annaHbICTbl 6enceHai binFanaaHabIprbllUTapMeEH HEMece adpo30ofibAi MHransToprnapmMmeH
Gipre konaaH6aHbI3.

TpaxeoCTOMUSANBIK XKblJly MeH binFan anMacTbipfbiliTapfa apHanfaH KOCbIMLUA CaKThIK Wapanapbl:

« Erep eHim oTTeri nopTbiMeH abablkTanfaH 6onca, oTTeri NopTel NauMeHTke oTTeriH 6epy yLiH faHa nanganaHbinybl
Kepek.

» OtTeriH Bepy kesiHae TyTaHy ke34epiH KypbifFblAaH anbIC YCTaHbI3.

* OHimai 6enceHai biINFangaHabIpFLILLTAPMEH HEMECe a3po3onbAi uHransTopnapMeH bipre konaaH6aHbI3. XuHany xoHe
NaumneHTTi XEeTKINIKTi xxengeTinmey kayni 6ap.

KONAAHY XOHIHOET H¥CKAYIbIK

BakTepusifa kapcbl / BUpycka Kapchbl Cy3rinep: nauneHT afbliHaH nanganaHy yLiH Cy3riHi NauMeHTTIH KOCbiny nopTbiHa
Tikenew KocbiHbI3. MeanumnHanbIk KypbinFbiHbl KYpPbIFbIHbIH, XafbliHAA Aa konaaHyFa 6onagpl. KocbinbiM Kayincia ekeHiHe
Ke3 XeTKi3iHi3. 24 caFaT konJaHFaHHaH KeuiH KypbinfblAaH GakTepusiFa Kapcbl-BMpYCka Kapcbl Cy3riHi anbin Tactan, OHbl
»aHacblHa aybICThIPbIHbI3. 2 CY3riHi (MHCNMPAaTOPMbIK XaHe aKCnupaToprbIK) Gip Mesringe KkongaHy Xanmbl KapCbiNbIKTbIH,
apTyblHa aKeneqi.

BakTtepusra kapcbi/Bupycka kapcbl XKOX cysrinepi: MegnuyHanbIk Kypbinfbl TEK NALMEHT XafblHaH KOMAaHbIMybl Kepek.
BakTtepusira kapcbl/Bupycka kapcbl YXXOXK cyariciH nauueHTTiH TbIHbIC any KOHTYpbIHAAFbl KOCbINy MOpTbiHA Tikenen
KOCbIHbI3. KOCbINbIM Kayinci3 ekeHiHe Ke3 XeTkKi3iHi3. 24 caraT KongaHFaHHaH KeliH KypbinfbliaaH 6aktepusira Kapcbl-BUpycka
KapCbl Cy3riHi anbin TacTan, OHbl XaHacblHa aybICTbIPbIHBI3.

TpaxeocToMUsiFa apHasnfaH Xbify MeH binfan anMacTbipFbiwTap: Xbiny anMacTblpFbILThl TPAaXeOCTOMUAIBIK TYTIKTIH,
albIK yLblHA KOCbIHBI3. Bapnblk KocbinbiMAapablH CEHIMAI XOHE ThIfbl3 eKEHIHE KO3 XKETKI3iHi3.

HEPA xaHe HEPA XK3X cy3rinepi: naumeHT xafblHaH naiganaHy yLiH Cy3riHi Tikenein naumeHTTi KOCy NOPTbIHA KOCbIHbI3.
MeavumHanblk KypbinFbiHbI KypbITFbIHbIH XafblHAa Aa konaaHyFa 6onaabl. KocbinbiM Kayincis ekeHiHe ko3 XeTkisiHi3. 24 carat
KONAaHFaHHaH KeliH KypbinfblaaH 6akTepusira kKapcbl-BUPYCKa kapchl Cy3riHi anbin Tactan, OHbl XaHackliHa aybICTbIPbIHbI3.2
Cy3riHi (MHCNMpaTopnbIK XeHe akcrnpaTopnblk) 6ip Mesringe KonaaHy xanmnbl KAapChbiNbIKTbIH apTyblHa akenesi.

KOPCETINIMAEP:

ThIHbIC any cy3rinepi nauveHTTepai, MeaLUMHA KbI3METKEePIEPIH XaHe KypbinFbinapabl MUKpOOTapabIH nacTaHyblHaH KopFanabl.

KONOAHYFA BONMAMTBIH XXAFOAANAP:

KypbinfFbiHbI TEK HyCKaynblkka caiikec nanganaHy kepek. [lypbic nanganaHbay naumeHTKe 3usiH TUrisyi MyMKiH.

KONOAHY YAKbITbI:
Kypbinfbl Tek 6ip pet KongaHyfFa apHanfad. On nanganady keseHi yakbiTbiHAa KonaaHbinab!.

XAPAMAbIIbIK MEP3IMI:

BapnblK TbiHbIC any cy3rinepi yLiH »xapaMmabinblk Mep3imMi 5 xbin.
NAUMEHTTEPOIH MAKCATTbI TOBbI:
BakTepusira kapcbil/ BUpycka Kapcbl cy3rinep: Epecektep meH 6ananap

BakTtepusira kapcbl/ BUpycKa Kapchbl Xbinly MeH binFan anMactbiprbiwTap (XKblA): EpecekTtep, 6ananap »xaHe xaHa
TyFaH HapecTenep

TpaxeocTomMusiFa apHanfaH Xbiny MeH bififan anMacTbiprbiwTap: Epecektep, Gananap »oHe >aHa TyFaH Ho
pectenep

HEPA xaHe HEPA X3X cy3srinepi: Epecektep meH 6ananap

MAAOATNAHYLWbISNAP:
ManpganaHywbinap KypbiiFbiHbI NaianaHy canacbiHaa apHanbl MeguuuHanslk 6inivre ve.

KOAEIE XXAPATY 9[ICI:
ManpanaHbinFaH eHiMaepai kaaere xaparty kesiHae TWMICTI enpiH aypyxaHa KanablKTapbIMEH KYMbIC iCTeyAiH XeprinikTi
epexenepiH xaHe/Hemece paciMaepiH cakTay KaxerT.

MAAOATNAHY CUNATTAMATAPDI:
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BakTtepusira kapcbl/ BUpycKa Kapchbl cy3rinep

TbIHbIC any kenemi:

150mn — 1500mn

30 n/MUH Ke3iHAe afbIH Keaeprici: <0,8cmH,O

60 n/MUH Ke3iHAe aFblH Keaeprici: <1,7cmH,O
90n/MuH Ke3iHAe aFbiH Keaeprici: <2,7cmH,0

Oni KeHicTik: 33 mn

Cysriney pexumi: OnekTpocTaTukanblk
Bakrepuanbik cy3rineyain Tmimainiri:| 99,999%

BupycTbik cy3rineyain Tuimainiri: 99,99%

PutuHrrep:

22F-15M/22M-15F

Epecektepre apHanraH XX9X 6aktepusira kapcbl/ BUpycka kapchbl cy3rinepi

TbIHbIC any Kenemi:

150mn — 1500mn

30 n/MuH Ke3iHae aFblH Keaeprici: <1cmH,0

60 n/MuH Ke3iHAe aFblH Keaeprici: <2,2cmH,O
90n/mMuH Ke3iHAe aFbIiH Keaeprici: <3,6cmH,O

©ni KeHicTik: 53 mn

Cya3riney pexumi: OnekTpocTaTukanblk
BakTtepusinbik cy3rineyain Tmimginiri:| 99,999%

BupycTbik cy3rineyain Tuimainiri: 99,99%

blnfanaanabipy TMimainiri:

37.3mr/n H,O (500mn TbiH. any kenemi)

PUTUHITEP:

22F-15M/22M-15F

BananapraapHanraHX3X 6akTepusirakapcbl/ BUpyckakapchbl cy3rinepi

TbIHbIC any Kenemi: 100-300mn

30 n/MuH Ke3iHae aFblH Keaeprici: <0,9 cmH,O

60 n/MUH Ke3iHAe afbIH Keaeprici: <1,5 cmH,0
90n/MuH Ke3iHAe aFbIH Kegeprici: <2,5 cvH,0O
Cysriney pexumi: OnekTpocTaTukanblk
©ni KeHicTik: 12 mn
BakTtepusanbik cy3srineyain Tmimainiri: 99,999%

BupycTbiK cy3rineyaiH Tuimainiri: 99,99%

blnranaaHabipy TMimginiri:

31mr/n (500m1 ThiHbIC Kenemi)

PUTUHITEP:

22F/15M-22M/15F

XaHa TyraH HopecTenepre apHanfaH XXX 6akTepusira kapcbl/ BUpycka
Kapchbl cy3rinepi

TbIHbIC any Kenemi: 30mn — 100mn

30 n/MUH Ke3iHAe afbiH Kepeprici: <0,2 cmH,O

60 n/MUH Ke3iHAe afbIH Keaeprici: <0,3 cmH,O
90n/MVH Ke3iHAe aFblH Kegeprici: <0,8 cmH,O

Oni KeHicTik: 8 mn

Cya3riney pexumi: OnekTpocTaTukanblk
Baktepusanbik cy3rineyain Tuimainiri: | 99,999%

BupycTbIk cy3rineyaiH Tmimainiri: 99,99%

binfanganabipy Tvimainiri:

30,4mr/n (500Mn TbIHBIC Kenemi)

DUTUHITEP:

15F-15M/8M

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

43



44

TpaxeocToMusiFa apHanFaH Xbily MEH bifiFan anmacTbIpfFbIlITap

Mogenbagep katapbl 40XXX

TbIHbIC any Kenemi:

200mn — 1500mn

30 n/MuH Ke3iHAe aFblH Kegeprici:

<0,5¢cmH,O

Oni KeHicTik:

6 mMn

blnfanaauabipy Trimainiri:

25mr/n H,O (500M TbIHbIC KeneMi)

PUTUHITEP:

15F

TpaxeocToMusiFa apHanFaH Xblly MeH bififan anmacTbIpFbIlUTap

Mopenbaep karapbl 41XXX

ThiHbIC any Kenemi:

200mn — 1500mn

30 n/MuH Ke3iHAe afblH Kegeprici: <0,3 cmH,O
60 n/mMuH Ke3iHAe aFblH Kepgeprici: [ <0,5 cvH,O
90n/MuH Ke3siHae afbiH Kegeprici <0,7 cmH,0
Oni KeHicTik: 7 Mn

blnfanpanabipy TMimainiri:

30mr/n H,0 (500Mn TbIHbIC Kenemi)

DUTUHITEP: 15F/5M

HEPA cysrinepi
TbIHbIC any Kenemi: 200mn — 1500mn
30 n/mMuH Ke3iHae aFblH Keaeprici: Max. 174.9Ma
60 n/MuH KesiHae aFbiH Keaeprici: Max. 392.7MNa
90n/MuH Ke3iHAe aFbiH Kegeprici: Max. 627MMa
©ni KeHicTik: 55 mn
Cysriney pexumi: MexaHukanblK
BakrepuansbIk cy3rineyain Tmimainiri: 99 999%
BupycTblik cy3rineyain Tuimainiri: 99,99%

PUTUHITEP:

22F-15M/22M-15F

HEPA X3X cysrinepi

TbIHbIC any Kenemi:

200mn — 1500mn

30 n/MuH Ke3iHae aFblH Keaeprici: Max. 162.8[Ma
60 n/MuH Ke3iHAe aFbiH Keaeprici: Max. 375.1Ma
90n/MuH Ke3iHAe aFblH Keaeprici: Max. 676.5MNa
©ni KeHicTik: 64 mn
Cyasriney pexumi: MexaHukanblK
BakTepusanbIk cy3srineyaid Tmimainiriz 99,999%
BupycTblik cy3rineyain Tmimainiri: 99,99%

blnfanaavabipy Trimainiri:

MuH. 30,44Mr/n (500Mn ThIHBIC K eriemi)

DUTUHITEP:

22F-15M/22M-15F
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HANDLEIDING ADEMHALINGSFILTERS
GEBRUIKSDOEL.:

Bacteriéle/virale filters: Het belangrijkste doel van Bacteriéle/Virale Filters is om te voorkomen dat bacterién en virussen
de luchtwegen van de patiént bereiken.

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

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

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

HEPA HME filters: Het hoofddoel van HEPA HME filters is voorkomen dat bacterién en virussen de luchtwegen van de
patiént bereiken en bevat een warmte- en vochtwisselaar om de gassen die de patiént 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 beinvlioeden en letsel bij de patiént 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 beinvioeden.

Voer een zelftest uit op het basisapparaat, inclusief een lektest, voordat u het bij de patiént 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 patiént in gevaar brengen.

Als het medische apparaat aan de patiéntzijde wordt gebruikt, moet de gasmonsteraansluiting van de patiént 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 patiént 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.

STERILE|EO]

« 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
patiént 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 patiént.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Bacteriéle/virale filters: Voor gebruik aan patiéntzijde sluit u het filter rechtstreeks aan op de patiéntaansluitpoort. 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.

Bacteriéle/virale HME-filters: Het medische apparaat mag alleen aan de patiéntziide worden gebruikt. Sluit het
Bacteriéle/Virale HME-filter rechtstreeks aan op de patiéntaansluitpoort 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 patiéntzijde sluit u het filter rechtstreeks aan op de patiéntaansluitpoort. 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 patiénten, zorgverleners en apparaten tegen microbiéle besmetting.

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

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

HOUDBAARHEID:
Houdbaarheid voor alle beademingsfilters is 5 jaar.

DOELGROEP PATIENTEN:

Bacteriéle/virale filters: Volwassen en pediatrische patiénten

Bacteriéle/Virale HME Filters: Volwassen, pediatrische en neonatale patiénten

Tracheostomie HME Filters: Volwassen, pediatrische en neonatale patiénten

HEPA en HEPA HME Filters: Volwassen en pediatrische patiénten

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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Bacteriéle/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
Bacteriéle filtratie efficiéntie: 99,999%

Virale filtratie efficiéntie: 99,99%

Aansluitingen:

22F-15M/22M-15F

Volwassenen Bacteriéle/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
Bacteriéle filtratie efficiéntie: 99,999%

Virale filtratie efficiéntie: 99,99%

Vochtinbrengende efficiéntie:

37.3mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Aansluitingen:

22F-15M/22M-15F

Pediatrische Bacteriéle/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
Bacteriéle filtratie efficiéntie: 99,999%
Virale filtratie efficiéntie: 99,99%

Vochtinbrengende efficiéntie:

31mg/L (500ml Tid. Vol.)

Aansluitingen:

22F-15M/22M-15F

Neonatale Bacteriéle/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
Bacteriéle filtratie efficiéntie: 99,999%
Virale filtratie efficiéntie: 99,99%

Vochtinbrengende efficiéntie:

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 efficiéntie:

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 efficiéntie:

30mg/l H20 (500m! Tid. Vol.)

Aansluitingen:

15F/5M

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
Bacteriéle filtratie efficiéntie: 99,999%
Virale filtratie efficiéntie: 99,99%

Aansluitingen:

22F-15M/22M-15F

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
Bacteriéle filtratie efficiéntie: 99,999%
Virale filtratie efficiéntie: 99,99%

Vochtinbrengende efficiéntie:

Min30.44mg/l (500ml Tid. Vol.)

Aansluitingen:

22F-15M/22M-15F
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA FILTROW ODDECHOWYCH
PRZEZNACZENIE:

Filtry bakteryjne/wirusowe: Gtéwnym celem filtrow bakteryjnych/wirusowych jest zapobieganie przedostawaniu sig
bakterii i wiruséw do drég oddechowych pacjenta.

Bakteryjne/wirusowe filtry HME: Gtéwnym celem filtréw bakteryjnych/ wirusowych jest zapobieganie przedostawaniu sie
bakterii i wiruséow do drég oddechowych pacjenta i zawiera wymiennik ciepta i wilgoci do nawilzania gazéw wdychanych
przez pacjenta.

Tracheostomijne filtry HME: Tracheostomijne filtry wymiennikéw ciepta i wilgoci (HME) przeznaczone do nawilzania
gazéw wdychanych u spontanicznie oddychajgcych pacjentow z tracheostomia. Zintegrowany port tlenowy stuzy do
podawania dodatkowego tlenu.

Filtry HEPA: Gtéwnym celem filtréw HEPA jest zapobieganie przedostawaniu sie bakterii i wiruséw do drég oddechowych
pacjenta.

Filtry HEPA HME: Giéwnym celem filtrow HEPA HME jest zapobieganie przedostawaniu sig bakterii i wiruséw do drég
oddechowych pacjenta i zawiera wymiennik cieptfa i wilgoci do nawilzania gazéw wdychanych przez pacjenta.

OSTRZEZENIA:
Ogolne ostrzezenia:

Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytgcznie do celu okreslonego w ramach zamierzonego uzycia.

Nie uzywa¢ wyrobu medycznego, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wyréb medyczny wyprodukowany wytacznie do jednorazowego uzytku.

Filtr jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, a maksymalny zalecany czas uzytkowania to 24 godziny. Ponowne
uzycie urzadzenia niekorzystnie wptywa na jego dziatanie i prowadzi do urazu pacjenta.

Aby unikng¢ skazenia i zabrudzenia, produkt powinien pozosta¢ zapakowany do momentu uzycia.

Przed instalacjg sprawdz wszystkie elementy systemu pod katem przeszkdd, uszkodzen i ciat obcych.

Uzywanie niekompatybilnych elementéw moze zwigkszy¢ opor wdechowy i wydechowy oraz niekorzystnie wptyng¢ na
dziatanie respiratora.

Wykonaj autotest urzadzenia podstawowego, w tym test szczelnosci przed uzyciem na pacjencie.

W potgczeniu z aktywnymi nawilzaczami lub nebulizatorami lekéw, urzgdzenie medyczne moze by¢ uzywane wytacznie
po stronie urzadzenia i pod kontrolg wzrostu ci$nienia.

Jesli widoczne sg wydzieliny, natychmiast wymien filtr.

Jesli jest dostepny, port probkowania gazu moze byé uzywany wytgcznie do monitorowania gazu. Kazde inne uzycie
portu prébkowania gazu moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta.

Gdy urzadzenie medyczne jest uzywane po stronie pacjenta, port probkowania gazu musi by¢ skierowany w strone
przeciwng do pacjenta. W przeciwnym razie gaz oddechowy moze zosta¢ zassany z ptuc, jesli filtr zostanie zatkany.
Jesli jest dostepny, port probkowania gazu musi by¢é zamknigty zaslepka, gdy nie jest uzywany.

Dodatkowe elementy w uktadzie oddechowym takie jak filtry czy HME zwigkszajg przestrzen martwa i powodujg wzrost
podatnosci i opornosci. Stosowanie dodatkowych komponentéw wymaga zatem szczegdlnej ostroznosci i kontroli.
Monitoruj dziatanie filtra podczas uzytkowania. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian w dziataniu lub
wygladzie filtra nalezy wymienic filtr na nowy.

Jesli produkt jest wyposazony w port typu Luer, jest on uzywany wytgcznie do monitorowania gazu. Wprowadzenie gazéw
lub ptynéw przez ztgcze Luer Port moze spowodowaé powazne obrazenia pacjenta.

Nie zawierajg lateksu.

Jezeli produkt jest zapakowany w sterylny sposéb;

» Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu. Warunki sterylnosci sg gwarantowane tylko wtedy, gdy opakowanie nie
jest uszkodzone.

STERILE|EO

« Nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowna sterylizacja uszkadza integralno$¢ produktu.,

®
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Dodatkowe ostrzezenia dotyczace bakteryjnych/wirusowych filtréw HME:

« Nie nalezy uzywa¢ bakteryjnego/wirusowego filtra oddechowego HME w potgczeniu z aktywnymi nawilzaczami lub
nebulizatorami lekdw ze wzglgdu na ryzyko wzrostu cisnienia i niewystarczajgcej wentylacji pacjenta.

Dodatkowe ostrzezenia dotyczace tracheostomijnych filtrow HME:

« Jesli produkt jest wyposazony w port tlenowy, port tlenowy moze by¢ uzywany wytgcznie do podawania tlenu pacjentowi.

» Podczas podawania tlenu trzymac zrédta zaptonu z dala od urzadzenia.

* Nie uzywaj produktu w potgczeniu z aktywnymi nawilzaczami lub nebulizatorami lekéw. Istnieje ryzyko gromadzenia sie
osadu i niewystarczajacej wentylacji pacjenta.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Filtry bakteryjne/wirusowe: W celu uzycia po stronie pacjenta nalezy podtgczy¢ filtr bezposrednio do portu
przytgczeniowego pacjenta. Wyréb medyczny moze by¢ réwniez uzywany z boku urzadzenia. Upewnij sig, ze potgczenie
jest bezpieczne. Po 24 godzinach uzytkowania wyjmij filtr bakterio-wirusowy z urzadzenia i wymien go na nowy.
Jednoczesne uzycie 2 filtrow (wdechowego i wydechowego) prowadzi do zwigkszonego oporu catkowitego.

Bakteryjne/wirusowe filtry HME: Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane wytgcznie po stronie pacjenta. Podtgcz
bakteryjny/wirusowy filtr HME bezposrednio do ztgcza pacjenta w obwodzie oddechowym. Upewnij sig, ze potaczenie jest
bezpieczne. Po 24 godzinach uzytkowania wyjmij filtr bakterio-wirusowy z urzadzenia i wymien go na nowy.

Tracheostomijne filtry HME: Podiagcz wymiennik ciepta i wilgoci do otwartego korca rurki tracheostomijnej. Sprawdz, czy
wszystkie potgczenia sg bezpieczne i szczelne.

Filtry HEPA i HEPA HME: W przypadku stosowania po stronie pacjenta nalezy podigczy¢ filtr bezposrednio do portu
przytgczeniowego pacjenta. Urzadzenie medyczne moze by¢ réwniez uzywane stronie urzadzenia. Upewnij sie, ze
potaczenie jest bezpieczne. Po 24 godzinach uzytkowania wyjmij filtr bakterio-wirusowy z urzadzenia i wymien go na nowy.
Jednoczesne uzycie 2 filtréw (wdechowego i wydechowego) prowadzi do zwigkszonego oporu catkowitego.

WSKAZANIA:

Filtry oddechowe =zapewniajg ochrone pacjentéw, pracownikdéw stuzby zdrowia i urzadzehn przed skazeniem
mikrobiologicznym.

PRZECIWWSKAZANIA:
Urzadzenie jest uzywane wytgcznie zgodnie z zaleceniami. Niewtasciwe uzycie go zaszkodzi pacjentowi.

CZAS UZYTKOWANIA:
Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Jest uzywany w okresie aplikacji.

OKRES TRWALOSCI:
Dla wszystkich typow filtrow oddechowych okres przydatnosci do spozycia wynosi 5 lat.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW:

Filtry bakteryjne/wirusowe: Pacjenci doro$li i dzieci

Filtry bakteryjne/wirusowe HME: Pacjenci dorosli, dzieci i noworodki
Tracheostomijne filtry HME: Pacjenci dorosli, dzieci i noworodki
Filtry HEPA i HEPA HME: Pacjenci dorosli i dzieci

UZYTKOWNICY:
Uzytkownicy posiadajg medyczng specjalistyczng wiedze w zakresie stosowania produktu.

SPOSOB UTYLIZACJI:
Podczas usuwania zuzytych produktéw nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw i/lub procedur postepowania z odpadami
szpitalnymi w danym kraju.

PERFORMANCE DATA:
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Filtry bakteryjne/wirusowe

Objetos¢ oddechowa: 150ml - 1500ml
Odpornos¢ na przeptyw przy 30 I/min: | <0.8cmH20
Odpornosé na przeptyw przy 60 I/min: | <1.7cmH20
Odpornosé na przeptyw przy 90 I/min: | <2.7cmH20
Martwa przestrzen: 33 ml

Tryb filtracji: elektrostatyczny
Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skutecznosé¢ filtracji wirusow: 99,99%

Ziacza:

22F-15M/22M-15F

Filtry bakteryjne/wirusowe dla dorostych

Objetos¢ oddechowa: 150ml - 1500ml
Odpornos¢ na przeptyw przy 30 I/min: | <1cmH20
Odpornosé na przeptyw przy 60 I/min: | <2.2cmH20
Odpornos¢ na przeptyw przy 90 I/min: | <3.6cmH20
Martwa przestrzen: 53 ml

Tryb filtracji: elektrostatyczny
Skutecznosé¢ filtracji bakteryjne;j: 99,999%
Skutecznosé filtracji wirusow: 99,99%

Wydajnos¢ nawilzania:

37.3mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Ztgcza:

22F-15M/22M-15F

Filtry bakteryjne/wirusowe dla dzieci

Objetos¢ oddechowa: 100-300ml
Odpornos¢ na przeptyw przy 30 I/min: | <0,9cmH20
Odpornos¢ na przeptyw przy 60 I/min: | <1,5cmH20
Odpornos¢ na przeptyw przy 90 I/min: | <2,5cmH20
Tryb filtracji: elektrostatyczny
Martwa przestrzen: 12 ml
Skutecznosc¢ filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skutecznos¢ filtracji wirusow: 99,99%

Wydajnos¢ nawilzania:

31mg/l H20 (500mI Tid. Vol.)

Ztacza:

22F-15M/22M-15F

Filtry bakteryjne/wirusowe dla niemowlat

Objetos¢ oddechowa: 30mI-100ml
Odpornos¢ na przeptyw przy 30 I/min: | <0,2cmH20
Odpornos¢ na przeptyw przy 60 I/min: | <0,3cmH20
Odpornos¢ na przeptyw przy 90 I/min: | <0,8cmH20
Martwa przestrzen: 8 ml

Tryb filtracji: elektrostatyczny
Skutecznosé¢ filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skutecznos¢ filtracji wiruséw: 99,99%

Wydajnos$¢ nawilzania:

30,4mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Ztacza:

22F-15M/22M-15F
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Tracheostomijne filtry HME

Seria modeli 40XXX

Objetos¢ oddechowa: 200ml - 1500ml
Odpornos¢ na przeptyw przy 30 I/min: <0.5 cmH20
Martwa przestrzen: 6 ml

Wydajnos$¢ nawilzania:

25mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Ztacza:

15F

Tracheostomijne filtry HME

Seria modeli 41XXX

Objetos¢ oddechowa: 200ml - 1500ml
Odpornosé na przeptyw przy 30 I/min: <0.3 cmH20
Odpornos¢ na przeptyw przy 60 I/min: <0.5 cmH20
Odpornos¢ na przeptyw przy 90 I/min: <0.7 cmH20
Martwa przestrzen: 7ml

Wydajnos¢ nawilzania:

30mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)

Ziacza:

15F/5M

Filtry HEPA

Objetos¢ oddechowa:

200ml - 1500ml

Odpornos¢ na przeptyw przy 30 I/min: | Max. 174.9Pa
Odpornos¢ na przeptyw przy 60 I/min: | Max. 392.7Pa
Odpornos¢ na przeptyw przy 90 I/min: | Max. 627Pa
Martwa przestrzen: 55ml

Tryb filtracji: Mechanical
Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skutecznos¢ filtracji wiruséw: 99,999%

Ztacza:

22F-15M/22M-15F

Filtry HEPA HME

Objetos¢ oddechowa:

200ml - 1500ml

Odpornosé na przeptyw przy 30 I/min: | Max. 162.8Pa
Odpornos¢ na przeptyw przy 60 I/min: | Max. 375.1Pa
Odpornos¢ na przeptyw przy 90 I/min: | Max. 676.5Pa
Martwa przestrzen: 64 ml

Tryb filtracji: Mechanical
Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej: 99,999%
Skutecznos¢ filtracji wiruséw: 99,999%

Wydajnos$¢ nawilzania:

Min.30.44mg/I (500ml Tid. Vol.)

Ztacza:

22F-15M/22M-15F
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INSTRUGOES DE USO DOS FILTROS RESPIRATORIOS
USO PREVISTO:

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

Filtros Bacterianos/Virais HME: O objetivo principal dos filtros Bacterianos/ Virais € impedir que bactérias e virus atinjam
as vias respiratérias do paciente e inclui trocador de calor e umidade para umidificagdo dos gases respiratérios do
paciente.

Filtros HME para traqueostomia: Filtros trocadores de calor e umidade (HME) para traqueostomia destinados a
umidificacéo dos gases respiratérios para pacientes com traqueostomia com respiracéo espontanea. A porta de oxigénio
integrada destina-se a administrar oxigénio suplementar.

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

Filtros HEPA HME: O principal objetivo dos filtros HEPA HME é impedir que bactérias e virus cheguem ao trato respiratério
do paciente e inclui trocador de calor e umidade para umidificagdo dos gases respiratérios do paciente.

AVISOS:
Avisos gerais:

» O dispositivo médico deve ser usado apenas para a finalidade especificada nas indicagdes de uso.

N&o use o dispositivo médico se a embalagem estiver danificada.

O dispositivo médico fabricado para uso Unico.

O filtro é de uso Unico e o tempo maximo de uso recomendado é de 24 horas. A reutilizacdo do dispositivo afeta
adversamente seu desempenho e leva a lesdes no paciente.

Para evitar contaminagéo e sujeira, o produto deve permanecer embalado até o momento do uso.

Verifique todos os componentes do sistema quanto a obstrugdes, danos e materiais estranhos antes da instalagéo.

O uso de componentes incompativeis pode aumentar a resisténcia inspiratéria e expiratéria e afetar adversamente o
desempenho do ventilador.

Realize um autoteste do dispositivo basico, incluindo um teste de vazamento, antes de usa-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 acumulo de presséo.

Se forem visiveis secregdes, substitua o filtro imediatamente.

Se disponivel, uma porta de amostragem de gas deve ser usada apenas para monitoramento de gas. Qualquer outro uso
da porta de amostragem de gas pode colocar o paciente em risco.

Quando o dispositivo médico é usado no lado do paciente, a porta de amostragem de gas deve apontar para longe do
paciente. Caso contrario, o gas respiratério pode ser sugado dos pulmdes se o filtro ficar entupido.

Se disponivel, a porta de amostragem de gas deve ser vedada com sua tampa quando nado estiver em uso.
Componentes adicionais no circuito respiratério, como filtros ou HME, aumentam o espago morto e resultam no aumento
da complacéncia e resisténcia. O uso de componentes adicionais requer, portanto, cuidado e monitoramento especiais.
Monitore o desempenho do filtro durante o uso. Se forem observadas alteragdes no desempenho ou na aparéncia do
filtro, troque o filtro por um novo.

Caso o produto possua Luer Port, este é utilizado exclusivamente para monitoramento de gases. A introdugao de gases
ou liquidos através da conexdo Luer Port pode causar lesdes graves ao paciente.

N&o contém latex.

Se o produto for embalado estéril;

« O dispositivo & esterilizado com 6xido de etileno. As condigdes estéreis sdo garantidas apenas se a embalagem néo
estiver danificada.

STERILE|EO

» Nao reesterilizar. A reesterilizacédo danifica a integridade do produto

%
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Adverténcias adicionais para filtros HME bacterianos/virais:

* Nao use o filtro respiratério HME bacteriano/viral em combinagdo com umidificadores ativos ou nebulizadores de
medicamentos devido ao risco de acimulo de presséao e ventilagdo insuficiente do paciente.

Adverténcias adicionais para filtros HME de traqueostomia:

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

» Ao administrar oxigénio, mantenha fontes de ignigao longe do dispositivo.

* NZo use o produto em combinagdo com umidificadores ativos ou nebulizadores de medicamentos. Existe o risco de
acumulo e ventilagdo insuficiente do paciente.

INSTRUGOES DE USO:

Filtros bacterianos/virais: Para uso no lado do paciente, conecte o filtro diretamente a porta de conexao do paciente. O
dispositivo médico também pode ser usado no lado do dispositivo. Certifique-se de que a conexao

é segura. Apos 24 horas de uso, retire o filtro bacteriano-viral do aparelho e substitua-o por um novo. O uso simultaneo de
2 filtros (inspiratério e expiratorio) leva a um aumento da resisténcia total.

Filtros HME bacterianos/virais: O dispositivo médico s6 deve ser usado no lado do paciente. Conecte o filtro HME
bacteriano/viral diretamente a porta de conexao do paciente do circuito respiratério. Certifique-se de
que a conexao é segura. Apos 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 a extremidade aberta do tubo de traqueostomia.
Verifique se todas as conexdes estdo seguras e apertadas.

Filtros HEPA e HEPA HME: Para uso no lado do paciente, conecte o filtro diretamente a porta de conexado do paciente. O
dispositivo médico também pode ser usado no lado do dispositivo. Certifique-se de que a conexdo é segura. Apos 24 horas
de uso, retire o filtro bacteriano-viral do aparelho e substitua-o por um novo. O uso simultaneo de 2 filtros (inspiratério e
expiratério) leva a um aumento da resisténcia total.

INDICA(}OES:
Filtros de respiragéo fornecem protecdo de pacientes, profissionais de saude e dispositivos contra contaminagéo
microbiana.

CONTRA-INDICAQ()ES:
O dispositivo é usado apenas conforme as instrugdées. O uso inadequado dele prejudicara o paciente.

TEMPO DE USO:
O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagédo.. Usado somente durante a instalagdo no paciente.

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

GRUPO DE PACIENTES-ALVO:

Filtros bacterianos/virais: pacientes adultos e pediatricos

Filtros HME bacterianos/virais: pacientes adultos, pediatricos e neonatais
Filtros HME para traqueostomia: pacientes adultos, pediatricos e neonatais
Filtros HEPA e HEPA HME: pacientes adultos e pediatricos

USUARIOS:
Os usuarios tém conhecimento médico especializado na aplicagéo do produto.

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

DADOS DE DESEMPENHO:
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Filtros bacte|

rianos/virais

Volume Corrente: 150ml - 1500ml
Resisténcia Ao Fluxo A 30l/min: <0.8cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 60l/min: <1.7cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 90I/min: <2.7cmH20
Espaco Morto: 33 ml

Modo De Filtragao: ELETROSTATICA
Eficiéncia Filtragao Bacteriana: 99,999%
Eficiéncia Da Filtracdo Viral: 99,99%

Acessorios:

22F-15M/22M-15F

Filtros HME bacteri

anos/virais adultos

Volume Corrente: 150ml - 1500ml
Resisténcia Ao Fluxo A 30l/min: <1cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 60l/min: <2.2cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 90I/min: <3.6cmH20
Espaco Morto: 53 ml

Modo De Filtragao: ELETROSTATICA
Eficiéncia Filtracdo Bacteriana: 99,999%
Eficiéncia Da Filtragcao Viral: 99,99%

Eficiéncia De Umidificagéo:

37.3mg/l H20 (500ml VOL. CORRENTE)

Acessorios:

22F-15M/22M-15F

Filtros HME bacterianos/virais pediatricos

Volume Corrente: 100-300ml
Resisténcia Ao Fluxo A 30I/min: <0.9cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 60l/min: <1.5cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 90I/min: <2.5cmH20
Modo De Filtragao: Electrostatic
Espacgo Morto: 12 ml
Eficiéncia Filtragao Bacteriana: 99,999%
Eficiéncia Da Filtragéo Viral: 99,99%

Eficiéncia De Umidificagéo:

31mg/L (500ml Tid. Vol.)

Acessorios:

22F/15M-22M/15F

Filtros HME bacteria

nos/virais neonatais

Volume Corrente: 30ml — 100ml
Resisténcia Ao Fluxo A 10l/min: <0.2cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 15l/min: <0.3cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 30l/min: <0.8cmH20
Espaco Morto: 8 ml

Modo De Filtragao: Electrostatic
Eficiéncia Filtragdo Bacteriana: 99,999%
Eficiéncia Da Filtracao Viral: 99,99%

Eficiéncia De Umidificagéo:

30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)

Acessorios:

15F-15M/8M
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Filtros HME para Traqueostomia

Série Modelo 40XXX
Volume Corrente: 200ml - 1500ml
Resisténcia Ao Fluxo A 30l/min: <0.5 cmH20
Espaco Morto: 6 ml

Eficiéncia De Umidificagao:

25mg/l H20 (500m Tid. Vol.)

Acessorios:

15F

Filtros HME para Traqueostomia

Série Modelo 41XXX
Volume Corrente: 200ml - 1500ml
Resisténcia Ao Fluxo A 30l/min: <0.3 cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 60l/min: <0.5 cmH20
Resisténcia Ao Fluxo A 90l/min: <0.7 cmH20
Espaco Morto: 7 ml

Eficiéncia De Umidificagéao:

30mg/l H20 (500m! Tid. Vol.)

Acessorios:

15F/5M

Filtros HEPA
Volume Corrente: 200ml - 1500ml
Resisténcia Ao Fluxo A 30I/min: Max. 174.9Pa
Resisténcia Ao Fluxo A 60l/min: Max. 392.7Pa
Resisténcia Ao Fluxo A 90l/min: Max. 627Pa
Espaco Morto: 55 ml
Modo De Filtragao: MECANICA
Eficiéncia Filtragdo Bacteriana: 99,999%
Eficiéncia Da Filtragdo Viral: 99,99%

Acessorios:

22F-15M/22M-15F

Filtros HEPA HME

Volume Corrente: 200ml - 1500ml
Resisténcia Ao Fluxo A 30l/min: Max. 162.8Pa
Resisténcia Ao Fluxo A 60l/min: Max. 375.1Pa
Resisténcia Ao Fluxo A 90I/min: Max. 676.5Pa
Espago Morto: 64 ml

Modo De Filtragao: Mechanical
Eficiéncia Filtragao Bacteriana: 99,999%
Eficiéncia Da Filtragao Viral: 99,99%

Eficiéncia De Umidificagéo:

Min.30.44mg/ (500ml Tid. Vol.)

Acessorios:

22F-15M/22M-15F
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ObIXATENIbHbIE ®UJIbTPbl MUHCTPYKLUUA NO NMPUMEHEHUIO
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE:

BakTepuanbHo-BUpYCHble  unbTpbl:  OCHOBHOE HasHaueHue GakTepuanbHO- BUPYCHBIX  (UMBTPOB  3aKMKYaeTcs B
npenoTBpaLLeHuy nonagaHust GakTepuit U BUPYCOB B AbIXaTENbHbIE MyTU NaLMeHTa.

BakTepuanbHo-BupycHble unsTpbl TBO (TennoBnaroo6MmeHHuka): OCHOBHOE HasHadyeHue GakTepuanbHO-BUPYCHBIX
(bUMLTPOB 3aKIYAETCH B NPEeAoTBpaLUeHUM nonagaHus 6akTepuil U BUPYCOB B AblXaTefbHble MyTW NaumMeHTa; OHW BKIKYaoT
TENMoBNaro0BMEHHIK 11151 YBMaXHEHUs BAbIXaeMbIX ra3oB Ans naLmeHTa.

Tpaxeoctommnueckue cunbTpbl TBO: TpaxeocTomuyeckue unbTpbl ¢ TennosnaroobMeHHMkom (TBO) npegHasHauveHbl Ans
YBNAXHEHUS! BObIXAEMbIX a30B y MALMEHTOB C CaMONPOU3BONbHBIM AblXaHWEM MpW TPaxeoCTOMUU. BCTPOEHHbIA KMCHOPOAHbIN
NopT NpefHa3HayeH Ans nogayu JOMNOIHUTENBHOTO KUCHopoaa.

HEPA-dunbTpbl: OcHoBHOe HasHaveHne HEPA-cunbTpoB - npepoTBpalleHne nonagaHus 6aktepuin v BUPYCOB B AblXaTernbHble
nyTV naumeHTa.

HEPA-dunbTpbl TBO: OcHOBHbIM HasHaveHnem HEPA-counstpoB TBO siBnsieTcst npefotspalleHne nonaganus Gaktepuin m
BUPYCOB B AbIXaTenbHble NyTV NaLMEeHTa; OHU BKIIOYAIOT TENNoBNaro0bMeHHUK ANs YBNaXHEHWS BAbIXaeMbIX NaLWeHTOM ra3os.

NMPEQYNPEXOEHUA:
O6wue npeaynpexneHus:

MeauupmHckoe nagenue AOMmKHO UCMoNb30BaTbCA TONMbKO ANA LeNnen, ykasaHHbix B pasaene "MpegycMoTpeHHoe nprMeHeHne".

He ucnonb3yitTe MeQULIMHCKOE U3AENUe, ECIM YakoBKa NOBPeXaeHa.

MegauumHckoe nagenie, N3roToBMNEHHOE TOMbKO [N OAHOPA30BOTrO UCMOMb30BaHMS.

dunbTp NpegHasHayeH A 0AHOPa30BOro UCMONb30BaHUS, Y MaKCUMarbHOe PeKOMEHAYEMOE BPEMS UCMONb30BaHUs COCTaBNSET
24 vaca. MoBTOPHOE MCMONb30BaHUE W3OENWs OTPULIATENBHO CKasbiBaeTCsl Ha ero paboTocnocoBHOCTM U NPUBOAUT K TpaBMam
nauueHTa.

YTt06bl M36exaThb 3arpsisHeHNs, NPOAYKT AOMKEH 0CTaBaTbCs YNakoBaHHbIM 40 TEX MOp, NOKa OH He ByAeT roToB K MCMOMb30BaHMIO.
Mepep ycTaHOBKOW NPOBepbLTE BCE KOMMOHEHTbI CUCTEMbI HA HaM4Me 3aCopPeHWsl, MOBPEXAEHUI N MOCTOPOHHUX BELLECTB.
Mcnonb3oBaHne HECOBMECTVMbIX KOMMOHEHTOB MOXET YBENUYNTb CONPOTUBIIEHUE BAOXY U BbIAOXY W OTPULATENBHO NOBMWATL Ha
paboTy annapata UCKYCCTBEHHOW BEHTUNSALMM NErkuX.

MNepen wvcnonmb3oBaHMEM Ha NaUMeHTe, NpoBeauTe CaMOTeCcTMpoBaHWe 0a3oBOro YCTPOWCTBA, BKMOYas MPOBEPKY Ha
repMeTU4HOCTb.

B coyeTaHWy C aKTUBHbIMW YBMaXHWUTENSAMU WM PacnbIMUTENSMU NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB MEAULMHCKOe W3fenve LOMKHO
MCMOMb30BaTLCS TONBKO CO CTOPOHbI U3AENWs MOA KOHTPOINEM MOBbILLEHUS AABMEHMS.

Ecnu BUOHbI BblgeneHns, HeMeaneHHo 3aMmeHuTe punstp.

Mpwn Hanuumm, nopt Ans ot6opa Npob rasa [OMKEH MCMOMNb30BATLCS TOMBKO AN KOHTpons rasa. Jlo6oe apyroe ucnonb3oBaHue
nopta Ans otbopa Npob raza MoOXeT NOABEPTHYTh NaLMeHTa OnacHoOCTU.

Koraa MeauuuHCKOe M3penve WUCrorb3yeTcsl Ha CTOPOHE MauueHTa, nopT Ans otbopa npob rasa fomkeH ObiTb HanpasneH B
CTOPOHY OT NaumneHTa. B npoTMBHOM Criyyae AbIxaTenbHbli ra3 MOXeT NonacTb U3 NETKUX, €CIv oUrnbTp 3aCOpUTCS.

Mpw Hanuuum, nopt Ans otbopa Npob rasa AOMmKeH ObITb 3aKPbIT KPBILLKOW, KOTAA OH HE UCTOMb3yeTCs.

[lononHuTenbHble KOMMOHEHTBI B AbIXaTeNbHOM KOHTYpe, Takve kak dounbtpbl unu TBO, yBenuunsatoT MepTBOE NPOCTPaHCTBO M
NPUBOAAT K NMOBBILIEHUIO NOAATIIMBOCTU W COMPOTUBNEHNS. [MO3TOMY MCMONb30BaHWE AOMOINHUTENBHBIX KOMMOHEHTOB Tpebyet
0c060¥ OCTOPOXHOCTH U KOHTPONS.

KoHTponupyiiTe Npon3BoanNTeNsLHOCTD MNBTPa BO BPEMS UCTONb30BaHUS.

Ecnwn Habntopatotcs kakue-nubo n3MeHeHWs B NPOM3BOAUTENBHOCTY UM BO BHELLHEM Buae unbTpa, 3ameHnTe UnsTp Ha HOBbIN.
Ecnn n3penve ocHalieHo noptom Jlio3pa, TO OHO MCMOMb3YeTCsl UCKIKYMTENBHO AN KOHTPOns rasa. Beeaenue raso wnu
XKuaKocTen Yepes nopt JTioapa MOXKET NPUBECTU K CEPbE3HBIM TPaBMaM NaLumeHTa.

He copepxuT natekca.

.

.

.

.

.

Ecnun NPOAYKT NOCTaBJiIsfAeTCA B yNaKOBKe CTepUlibHbIM:

* WN3anenve cTepunnayloT aTUneHokcuaoM. CTepuribHble YCIOBUSI rapaHTUPYIOTCS TONIBKO B TOM Cliyyae, eCriv ynakoBka He
noBpexaeHa.

* He noasepratb I'IOBTOpHOI7I cTepunnsagumn. nOBTOpHaﬂ cTepunmnsauma HapyLlaeT LenoCTHOCTb NpoaykKTa.

&
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[ononHuTtenbHble NpeaynpexaeHus Ans 6akrepuanbHO-BUPYCHbIX ounsTpoB TBO:

* He I/ICI'IOJ'Ib3yl7ITe GaKTepVIaJ'IbHO—BI/IpyCHbIVI OblxaTenbHbln q)manp TBO B co4eTaHum ¢ akTUBHbLIMU YBNaXHUTENAMU BO3ayxa Unn
pacnbinuTenaMu nekapcTse 13-3a pucka NoBblWEeHNA AaBNeHns HEA0CTaTOYHON BEHTUMSALMM NaLMeHTa.

[ononHuTtenbHbie NpeaynpexaeHus Ans Tpaxeoctomuyeckux dounsrpos TBO:

« Ecnu nsaenvie ocHalLeHo KUCMOPOAHBIM MOPTOM, TO KUCIOPOAHbIV NMOPT AOMKEH MCMOMNb30BATLCA TOMLKO AN NoAaym kucropoaa
nauueHTy.

+ TMpy nogaye kcropoaa AepKUTE UCTOYHWKW BOCTINIAMEHEHUS NofarbLUe OT U3AENus.

* He vicnonbayiite NpogyKT B COMETAHUM C aKTUBHBIMW YBNAXHWUTENSIMI BO3AYyXa UMW pacnbinuTensamm nekapcTs. CyLlecTByeT puck
HaKkonneHns Barv 1 HeLOCTAaTOYHOM BEHTUNALMU NETKUX naumeHTa.

MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO:

BakTepuanbHo-BUpYCHble (OUNBLTPLI: [N NCMOMNb30BaHNS Ha CTOPOHE MaLMeHTa MoAcoeauHUTe UNLTP HEeMmoCPeACTBEHHO K
NopTy MOAKMIoYeHUs nauueHTa. MeauumMHCKoe M3fenue Takke MOXHO MCMonb30BaTb Ha CTOpOHe YCTpoincTea. Yoeautech, 4To
nopkmnodeHne 6esonacHo. Yepes 24 yaca 1MCnonb30BaHNS M3BNEKMTe BakTepranbHO-BUPYCHbIA PUILTP U3 YCTPOWCTBA U 3aMeHNTe
ero HoBbIM. OfHOBPeMeHHOe 1CMonb30BaHye 2 hunbTPOB (Ha BOOXE W Ha BblJOXE) NMPUBOAUT K YBENUYEHMIO OBLLEro ConpoTUBMEHNS.

BakTepuanbHo-BupycHble ¢unbtpbl TBO: MeauuuHckoe usgenve [OMKHO MCMOMb30BaTbCA TOMbKO Ha CTOPOHE MauueHTa.
MopcoeauHute GakTepuanbHo- BUpYCHbIA unsTp TBO HEnocpeacTBEHHO K MOPTY MOAKMIOYEHWSt MauMeHTa K AblXaTerbHOMY
KOHTYpy. YBeauTech, 4To noaknoveHne 6esonacHo. Yepes 24 yaca 1cnonb3oBaHWs U3BMekuTe 6akTepranbHO-BUPYCHBIA UnsTp 13
YCTPOWCTBA 1 3aMEHWUTE €r0 HOBBIM.

TpaxeocTtomuyeckne cunstpbl TBO: MogcoeanHnTe TennoBnaroobMEHHUK K OTKPLITOMY KOHLy TPaxeoCTOMUYECKOW TpyoKw.
Y6epuTech, 4TO BCe COEANHEHNS HAEXHbI W 3aTSHYTHI.

HEPA-cunstpbl 1 HEPA-cunbeTpel TBO: [1na vcnonb3oBaHns Ha CTOPOHE NauyeHTa nogkmoyute unbTp HenocpeacTBEHHO K
NopTy NOAKIoYeHUst naumeHTa. MeauumMHCKoe M3fenue Takke MOXHO MCMonb30BaTb Ha CTOpPOHE yCTpouncTea. Yoeautech, YTo
noakntodeHne 6esonacHo. Yepes 24 yaca 1Cnonb30BaHWS U3BNeKkMTe BakTepuanbHO-BUPYCHBIA PUNLTP U3 YCTPOACTBA U 3aMeHNTe
€ro HoBbIM. OfJHOBPEMEeHHOe WCronb3oBaHne 2 hUnbTPoB (Ha BAOXE U Ha BbIAOXE) NPUBOANT K yBENUYEHWo 06LLEero ConpoTuBIEHNS.

MOKA3AHUA:

ﬂleaTeﬂbele (’bl/lﬂprbl obecneynsaiot 3almTy nauneHToB, MEANLNHCKNX paﬁOTHI/IKOB n yCTpOI;ICTB oT MI/IKpOGHOI'O 3arpssHeHus.

MPOTUBOMNOKA3AHUA:
M3penve ncnonb3yetcs TONMbKO Mo HasHauYeHno. HenpasunbHOE ero Nenonb3oBaHne HaHeceT Bpeq NaLyeHTy.

BPEMA UCMNONb30BAHUA:
Mapenve npeaHasHadeHo TOMbKO Ans 0fHOPa30BOro UCMomb3oBaHns. Msaenne ncnonb3yeTcs B TeHeHne nepuoaa NnpuMeHeHus.

CPOK rOAHOCTMU:
[insi BCex TUMNOB AblXaTenbHbIX (PUNLTPOB CPOK FOAHOCTM COCTaBNSIET 5 neT.

LIENEBAA rPYNNA NALMEHTOB:

BakTepuanbHo-BUpYyCcHble hUnbTpbI: B3pocnble v neanartpuyeckue nauneHTbl
BakTepuanbHo-BupycHble unsTpbl TBO: B3pocnble, neauarpuyeckue v HeoHatarnbHble NauneHTb
Tpaxeoctomuyeckue punsTpbl TBO: Bapocrble, neanarpuyeckue N HeoHatanbHble NauneHTb
HEPA-cuneTpbl 1 HEPA-buneTpil TBO: B3pocnbie 1 negnatpryeckiie naumeHTbl

MONb30BATENMN:

Monb3oBaTenu obnagatoT cneumanbHbIMY MeaULMHCKUMU 3HaHUsIMK B o6nacTu NpUMeHeHNs nNpoayKTa.

CMoCOoB YTUNMU3ALIUN:
Mpu yTWNM3aLMM WCMOMb30BaHHBIX MPOAYKTOB CriedyeT cobriofaTtb MeCTHble NpaBuna wunu npouedypbl oGpalueHus c
GOMbHUYHBIMI OTXO[jaM COOTBETCTBYIOLLEI CTpaHbI.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKMU:
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BakTepuanbHO-BUPYCHbIE (UMbLTPLI

O6beM AbixaTenbHOro NoToKa:

150 mn - 1500 mn

ConpotuBneHue notoky npu 30 n/MuH: <0,8 cmH20
ConpotuBneHne noToky npu 60 n/mMuH: <1,7 cmH20
ConpotuBneHue notoky npu 90 n/mMuH: <2,7 cmH20
MepTBO€E NPOCTPAHCTBO: 33 mn

Pexum comnbTpauum: dnekTpocTaTtnyeckuin
AdrpekTMBHOCTL GakTepmanbHon unbTpaumnn:| 99,999%

A heKTUBHOCTb BUPYCHON hunbTpaumm: 99,99%

CoeauMHUTENbHas YacTb:

22F-15M/22M-15F

BakTepuManbHo-BUpYCHbIe (hunbTpbl TBO

AnsA B3pocnbiX

O6beM AbixaTenbHOro NoToka:

150 mn - 1500 mn

ConpotuBneHue notoky npu 30 n/MuH: <1 cmH20
ConpoTuBneHue NoToky npu 60 n/MuH: <2,2 cmH20
ConpotuBneHue notoky npu 90 n/mMuH: <3,6 cmH20
MepTBO€E NPOCTPaHCTBO: 53 mn

Pexum domnbTpaymm: OnekTpocTaTuyeckuii
AdpekTMBHOCTL GakTepuanbHou unbTpaumnn:| 99,999%

A heKTUBHOCTb BUPYCHON hunbTpaumm: 99,99%

A heKTUBHOCTb YBNaXHEHUA:

37,3mr/n H20 (500 mn
obbem Aplix. NoT.)

CoeauHUTENbHas YacTb:

22F-15M/22M-15F

BakTtepuanbHo-BUpYyCHble hunbTpbl TB

O ons pgeten

061beM AbixaTenbHOro NoTokKa: 100-300 mn
ConpotuBneHue notoky npu 30 n/MuH: <0,9 cmH20
ConpotuBneHne NoToky npu 60 n/mMuH: <1,5 cmH20
ConpoTusrneHue notoky npu 90 n/MuH: <2,5 cMH20

Pexum dunbTpaymm: SnekTpocTaTuyeckuin
MepTBO€E NpOCTPaAHCTBO: 12 mn
AdpekTMBHOCTL GakTepmanbHon unbTpaunn:| 99 999%
AdrcpekTMBHOCTL BUPYCHOWM hmunbTpauun: 99,99

AdpekTMBHOCTL yBRNAXXHEHUSA:

%31 mr/n (500 mn
o6beMm ApIx. NoT.)

CoeauHuUTenNbHas YacTb:

22F/15M-22M/15F

BakTtepuanbHo-BUpYycHble ¢hunbTpbl TBO Ansi HOBOPOXAEHHbIX

061beM abixaTenbHOro NoTokKa: 30 mn — 100 mn
ConpotusneHue notoky npu 10 n/mMuH: <0,2 cmH20
ConpotusneHue noToky npu 15 n/MuH: <0,3 cmH20
ConpotusneHue notoky npu 30 n/MuH: <0,8 cmH20
MepTBO€E NPOCTPaHCTBO: 8 mn

Pexum comnbTpaumm: OneKkTpocTaTU4ecKunin
AdhpekTMBHOCTL GakTepmanbHou hunbTpauumn:| 99,999%
AdcpekTMBHOCTL BUpYCHOW hmunbTpauun: 99,99%

A heKTUBHOCTb YBNaXXHEHUS:

30,4mr/n (500 mn
ob6bem Apix. NoT.)

CoeanHUTENbHas YacTb:

15F-15M/8M

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

59



60

TpaxeocTomuyeckue punbTpbl TBO

Cepusa mogenen 40XXX

0O61beM OgblXaTenbHOro NoTokKa: 200 mn - 1500 mn
ConpotusneHue notoky npu 30 n/MuH: <0,5 cmH20
MepTBOE NPOCTPaHCTBO: 6 mMn

A heKTUBHOCTb YBIAXHEHUA: oI

25 mr/n H20 (500 mn o6bem

. MoT.)

CoepguHUTENbHaRA YacTb: 15F

TpaxeocTomu4yeckue chunbTpbl TBO

Cepus mogenen 41XXX

O61bemM abixaTenbHOro NoToKa: 200 mn - 1500 mn
ConpoTtuBneHue notoky npu 30 n/muH: | <0,3 cMH20
ConpoTtuBneHue NnoToky npu 60 n/MuH: | <0,5 cMH20
ConpoTtusneHue notoky npu 90 n/muH: | <0,7 cMH20

MepTBOE NpoCTPaHCTBO: 7 Mn

A heKkTUBHOCTb yBRaXHEHUN: ESIXFQAT'-_I)ZO (500 mn obnem
CoeAvHUTENbHaA YacTb: 15F/5M

HEPA-¢unbTpbI

O6beM AblxaTenbHOro NoTokKa:

200 mn - 1500 mn

ConpoTusneHue notoky npu 30 n/MuH:

Makc. 174,9 Na

ConpoTusrieHne noToky npu 60 n/MuH:

Makc. 392,7 MNa

ConpotuBneHue notoky npu 90 n/mMuH: Makce. 627 lNa
MepTBO€ NPOCTPaAHCTBO: 55 mn

Pexxum cbmnbTpaumm: MexaHuyeckuit
A hekTMBHOCTL GakTepuanbHon hunbTpaumnm:| 99,999%

A heKTUBHOCTb BUPYCHON hunbTpaumu: 99,99%

CoeauHUTENbHas YacTb:

22F-15M/22M-15F

HEPA-¢dunbTpsl TBO

06beM AbixaTenbHOro NoTokKa:

200 mn - 1500 mn

ConpoTtusneHune notoky npu 30 n/MuH:

Makc. 162,8 Na

ConpotusneHune noToky npu 60 n/MuH:

Makc. 375,1 MNa

Conpotusnexve notoky npu 90 n/MuH:

Makc. 676,5 Na

MepTBO€E NPOCTPAHCTBO: 64 mMn

Pexum domnbTpaymm: MexaHuyeckui
AdpekTMBHOCTL GakTepuanbHou unbTpauum:| 99,999%
AdrcpekTMBHOCTL BUPYCHOW hmunbTpauum: 99,99%

AdpeKkTMBHOCTL yBRNAXXHEHUA:

MwH. 30,44 mr/n (500
M 06bem AbIX. NoT.)

CoeauMHUTENbHas YacTb:

22F-15M/22M-15F
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU RESPIRATORNI FILTERI
HAMEHA:

BakTtepujcku/BupycHu cdomntepu: MaBHa cBpxa GakTepujckux/BUpYCcHUX cunTtepa je Aa crnpeve 6aktepuje n Bupyce aa
O0Ry A0 pecnupaTopHOr TpakTa nauujeHTa.

Baktepujcku/BupycHu XME domnTtepu: maBHa cBpxa Gaktepujckux/ BUPYCHWUX dunTepa je ga cnpeye baktepuje n
BUpyce Aa Aofy [0 pecrnupaTopHOr TpakTa naumjeHTa u ykibydyje naMerbusady TOnmoTe 1 Brare 3a Braxere yAaxHyTux
racoBsa 3a naumjeHTa.

Tpaxeoctomuja XME cdmnTtepu: Tpaxeoctommja puntepm n3amermsada tonnote n snare (XME) HamereHu 3a Bnaxere
yAAXHYTUX racoBa 3a NauujeHTe ca TpaxeoCTOMOM Koju CMOHTaHo AuLuy. MHTerpucaHn nopT 3a KMCEOHUK je HaMeheH 3a
fAaBate [OAATHOT KUCEOHMKA.

XENA cuntepu: MasHa cepxa XEMNA dwuntepa je aa cnpeye baktepuje v Bupyce Aa Aohy A0 pecnupaTopHoOr TpakTa
nauujeHTa.

XENA XME dwmnTtepu: MasHa cepxa XEMA XME cuntepa je aa cnpeye 6aktepuje v Bupyce aa aohy Ao pecnnpaTopHor
TpakTa nauujeHTa v ykrbydyje namermBay TOMmoTe v Brare 3a Brnaxewe yAaxHyTUX racoBa 3a nauujeHTa.

YNO3OPEHA:

OnwTa ynosopema:

MeawnumHckn ypehaj ce cMe KOpUCTUTY caMo Y CBpXe HaBeaeHe noA npeasuheHom ynotpebom.

HewmojTe KopncTUT MeaMLMHCKM NPOM3BOA ako je nakoBake owTeheHo.

MeguumHckm ypehaj npoussefeH camo 3a jefHoKpaTHy ynoTtpeby.

dunTep je 3a jeaHokpaTHy ynoTpeby u MakcumanHo npenopyyeHo Bpeme ynotpebe je 24 cata. NoHoBHa ynoTpeba
ypehaja HeraTuBHO yTu4e Ha Herose nepcdopmaHce v 4o0BOAM A0 NoBpeae naunjeHTa.

» [la 61 ce nsberna KoHTaMMHaUMja 1 3anprbake, NPou3BoA Tpeba Aa ocTaHe 3anakoBaH Aok He byde cnpemaH 3a
ynotpeoy.

[MpoBepuTe CBe KOMMOHEHTE cucCTemMa Aa nu uma npenpeka, owTtehewa n CTpaHnx Matepuja npe MHcTanauwje.
Kopuwwherwe HekoMnaTtnbunHMx KOMMOHEHTU MoXe nosehaTy OTnop yaucaja v usgucaja U HeraTMBHO YTULATU Ha pag,
BEHTUnaTopa.

M3BpLumnTe camoTecTupare OCHOBHOT ypehaja ykrby4yjyhu TecT Lypera npe ynotpebe Ha nauujeHTy.

Kapa ce kombuHyje ca akTMBHMM OBMaxusBadnma unu HebynmusaTopuma 3a nekose, MeauuUMHCKM ypehaj ce cme
KOPUCTUTK camo Ha CTpaHu ypehaja v nog KoHTponom nosehata nputucka.

Ako cy cekpeTv BUAIBbMBY, OAMax 3aMeHuTe untep.

» Ako MocTOju1, NPUKIbyYak 3a y30pKOBak-e raca ce Mopa KopUCTUTM camo 3a npaheke raca. Ceaka Apyra ynorpeba otsopa
3a y30pKOBaH-€ raca Moxe yrpo3uTi nauujeHTa.

Kapa ce megmumHckn ypehaj KopucTu Ha CTpaHu nauunjeHTa, OTBOP 3a y30pKoBake raca mopa aa byae ycmepeH garbe og
naumjeHTa. Y cynpoTHOM , rac 3a aucawe 6u Morao fa ce ycuca us nnyha ako ce ountep 3adenm.

AKo MoCTOju, OTBOP 3a Y30pKOBak-e raca Mopa 6uty 3aneyaheH noknonuem kaga ce He KOpUCTU.

[opatHe KOMMOHEHTE y CUCTEMY 3a Aucame kao WTo cy duntepu unn XME noeehasajy MpTBM NpoCTOp 1 pe3ynTupajy
noseharem ycknaheHocTu n otrnopa. Ynorpeba f4oaaTHUX KOMMOHEHTY cTora 3axTeBa NnocebHy naxby 1 npahemse.
MpatnTe nepcopmarHce duntepa Tokom ynotpebe. Ako npumetute 6UnNo kKakse MpomeHe y nepdopmaHcama wunu
narnegy cdunrtepa, NpoMeHuTe puntep Ha HOBU.

« Ako npowussog vma Jlyep nopT, KOPUCTU Ce WCKIbYYMBO 3a npahekse raca. YBofere racoBa MM TEYHOCTU MpeKo
npukrbyyka Jlyep MopT Moxe n3asBaTi 036uIbHe noBpeae koA nauujeHTa.

He cappxe natekc.

AKo je npon3BoA ynakoBaH CTEPUITHO;

* Ypehaj je ctepunucaH eTuneH okengom. CTepUnHN yCroBu Cy 3arapaHToOBaHW CaMo ako NakoBawe Huje owTeheHo.

. HeMOjTe MOHOBO CTepunucaTu. MoHoBHa CTepI/IJ'II/I3aL|,I/Ija HapyllaBa UHTETpPUTET Npon3esoaa.

&
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[opaTtHa yno3opeka 3a 6aktepujcke/BupycHe XME countepe:

* HemojTe kopucTtutn Gaktepujcku/upycHn XME cduntep 3a aucare y KOMOMHaUMU ca aKTUBHMM OBMaxuBaduma mnu
Hebynusatopuma 3a nekose 360r pusnka of nosehara NpUTUCKa 1 HeJOBOSbHE BeHTUNaUvje nauujeHTa.

[opaTtHa yno3opeka 3a Tpaxeoctomcke XME comnrepe:

* AKo Mpon3BOA MMa MPUKIbYYak 3a KMCEOHWK, MOPT 3a KNCEOHUK Ce Mopa KOPUCTUTK camo 3a yBofere KUCEOHWKa Y
nauujeHTa.

« Mpunukom AaBaka KMCEOHUKa ApXWUTe U3BOpe Narbewa Aarbe oa ypehaja.

* HemojTe KOpMUCTUTU NPOU3BOA Y KOMGMHALM|M ca aKTUBHUM OBRaxuBadvMma unu Hebynusatopuma 3a nekose. [ocToju
pV3VK OA Haromunaeawa ¥ HeAOBOSbHE BEHTMNaLMje naumjeHTa.

YNYTCTBO 3A YINOTPEBY:

Bakrepujcku/BupycHn duntepu: 3a ynotpeby Ha CTpaHu naumjeHTa, NoBexuTte UNTEp AWPEKTHO Ha MopT 3a
noeesuBame nauujeHta. MeguumHcky ypehaj ce Moxe KOPUCTUTY U Ha cTpaHu ypehaja. YBepute ce aa je Besa 6e3benHa.
HakoH 24 cata ynoTpebe, ykrnoHute GakTepujcko-BUpYyCcHWM chunTtep u3 ypehaja n 3ameHuTe ra HoBuM. VcToBpemeHa
ynoTpe6a 2 duntepa (MHCMMPaTOPHN U EKCNINPATOPHX) AOBOAM A0 noBehawa yKynHor oTrnopa.

Baktepujcku/BupycHu XME cdoumntepu: MeguumHcku ypehaj ce cMe KOpuUcTUTM caMo Ha CTpaHu nauujeHTa. MNMosexute
6akTepujcku/BrpycHn XME duntep AMPEKTHO Ha MPUKIbYYHM NOPT 3a NauyvjeHTa y cucteMy 3a aucake. YBepute ce Aa je
Be3a 6e3benHa. HakoH 24 cata ynotpebe, yknoHuTe 6akTepujcko-BMpYyCHU punTtep u3 ypehaja u 3aMeHnTe ra HOBUM.

Tpaxeoctomckn XME cuntepu: MNosexunTe mM3mermBady TONMOTE W Bnare Ha OTBOPEHM Kpaj TPaxeoCTOMCKe LEBW.
MpoBepwuTe Aa Ny cy CBY CMOjeBU CUTYPHU U YBPCTY.

XENA v XENA XME dountepu: 3a ynotpeby Ha cTpaHu naumnjeHTa, noBexuTte puntep AMPEeKTHO Ha NOPT 3a NoBe3nBak-e
nauujeHTa. MeguumHcku ypehaj ce Moxe KOpUCTUTU U Ha cTpaHu ypehaja. YBepuTe ce Aa je Be3a 6e3benHa. HakoH 24 cata
ynoTpebe, yknoHute 6akTepmjcko-BupycHu cdountep 13 ypehaja n 3amenute ra HoBumM. MictoBpemeHa ynoTtpeba 2 dovntepa
(MHCMMPaTOPHM 1 eKCnMpaTopHW) AOBOAM A0 noBehama yKynHor oTnopa.

WHONKALNJE:

dunTepu 3a Ancarbe Npyxajy 3alTuTy naumjeHarta, 3apaBCcTBEHNX padHvka v ypehaja oa MukpobHe KoHTaMuHaumje.

KOHTPAUHOUKALWUJE:

Ypehaj ce kopuctu camo npema ynyTcTBy. HenpaeunHa ynotpe6a he WTeTUTU NaumjeHTy.

BPEME KOPULLREHA:
Ypehaj je HamereH camo 3a jegHokpaTHy ynoTpeby. KopucTu ce Tokom neproaa npumeHe.

POK TPAJALA:

3a cBe TUNoBe untepa 3a Aucamwe, pok Tpajama je 5 rogmHa.

LUWIbHA rPYNA NAUNJEHATA:

BakTepujcku/BupycHu conntepu: ogpacnu v negujatpujcku naunjeHTu
Baktepujcku/BupycHu XME chmuntepu: ogpacnu, neamjatpujckn U HeoHaTanHu nauujeHTn
Tpaxeoctomcku XME chmntepu: ogpacnu, neamjatpujckn 1 HeoHaTanHy nauujeHTu
XEMA n XENA XME cunTtepu: ogpacnu v negnjatpujcki naumjeHTun

KOPUCHULMN:
KopucHuum nmajy MeamumHCKo creumnjanmcTnyko 3Hake o NpuMeHu nponssoaa.

HAYUH OAJIATAHA:
Mpunukom opnarawa kopuwheHux npou3Boga Tpeba MnowToBaTM foKanHe nponuce w/vnu npouegype ynpasBrbakba
BOMHNYKM OTNAAOM peneBaHTHe 3eMrbe.

NoJAUU NEP®OPMAHCU:
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BakTepujcku/BupycHu chuntepu

OucajHu BonyMmeH: 150ml — 1500ml
OTtnop Ha npotok npu 30J1/MuH: <0,8 cmH20
OTnop Ha npoTok npu 60J1/MuH: <1,7 cmH20
OTtnop Ha npoTok npu 90J1/MuH: <2,7 cmH20
MpTBK npocTop: 33 ml

Pexxum cuntpupama: EnekTpocTaTtuyku
EdmkacHocT 6akTepujcke omuntpaumje:| 99,999%
EdpmkacHocT BUpycHe comntpaumje: 99,99%

PUTUHT:

22P-15M/22M-159

Bakrepujcku/BupycHun XME dwmntepu 3a ogpacne

OucajHu BonyMmeH: 150ml — 1500ml
OTnop Ha npoTtok npu 30J1/MuH: <1 cmH20
OTnop Ha npoTok npu 60J1/MuH: <2.2 cmH20
OTnop Ha npoTok npu 90J1/MuH: <3,6 cmH20
MpTBM npocTop: 53 ml

Pexum dmnTtpupama: Enekrpoctatuykm
EdmkacHocT 6aktepujcke omntpaumje:| 99,999%
EdmkacHocT BUpycHe comntpaumje: 99,99%

EdmkacHocT Bnaxema:

37,3 mg/l H20 (500 ml Tid. Vol.)

PUTUHT:

22P-15M/22M-159

MNeaujaTpujcku 6akTepujcku/BupycHn XME cdovntepn

OuncajHu BonymeH: 100-300ml
OTtnop Ha npotok npu 30J1/MuH: <0,9 cmH20
OTnop Ha npoTok npu 60J1/MuH: <1.5 cmH20
OTtnop Ha npoTok npu 90J1/MuH: <2.5 cmH20
Pexum domnTtpupama: Enekrpoctatuykm
MpTBU npocTop: 12 ml
EdpmkacHocT 6akTepujcke domntpaumje:| 99,999%
EdwmkacHocT BUpycHe counrtpauuje: 99,99%

EcdbmkacHocT Bnaxera:

31mg/l (500ml Tid. Vol.)

PUTUHT:

220/15M-22M/15¢

HeoHatanHu 6aktepujcku/Bu

pycHu XME domnTtepum

[OuncajHu BonymeH: 30 ml - 100 ml
OTnop Ha npoTok Ha 10J1/MuH: <0.2cmH20
OTnop Ha npoTtok Ha 15J1/MuH: <0,3 cmH20
OTnop Ha npoTok npu 30J1/MuH: <0.8 cmH20
MpTBM npocTop: 8 ml

Pexum domnTtpupama: Enekrpoctatuykm
EdmkacHocT 6akTepujcke omntpaumje:| 99,999%
EdwmkacHocT BUpycHe counTtpauuje: 99,99%

EcbmkacHocT Bnaxera:

30,4 mg/l (500ml Tid. Vol.)

DUTUHIN:

15®-15M/8M
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Tpaxeoctomcku XME cdmntepu

Cepuja mogena 40KCKCKC

AuncajHu BonymeH: 200ml — 1500ml

OTnop Ha npoTok npu 30J1/MuH: <0,5 cmH20

MpTBM npocTop: 6 ml

EdbmkacHocT Bnaxema: 25 mg/l (500ml Tid. Vol.)
DUTHHT: 150

TpaxeocTomuyeckue punbTpbl TBO

Cepus mogenen 41XXX

OucajHn BonyMmeH: 200ml — 1500ml
OTnop Ha npoTtok npu 30J1/MuH: <0,3 cmH20
OTnop Ha npoTok npu 60J1/MuH: <0,5 cmH20
OTnop Ha npotok npu 90J1/MuH: <0,7 cmH20
MpTBM npocTop: 7 ml
EdmkacHocT Bnaxema: 30 mg/l (500ml Tid. Vol.)
DPUTHHT: 15¢/5M

XENA dowmntepn
[OuncajHu BonymeH: 200ml — 1500ml
OTnop Ha npoTtok npu 30J1/MuH: Makc. 174,9Pa
OTnop Ha npoTok npu 60J1/MuH: Makc. 392,7Pa
OTnop Ha npoTok npu 90J1/MuH: Makc. 627Pa
MpTBU npocTop: 55 ml
Pexum dunTtpupama: MexaHn4kmn
EdmkacHocT 6akTepujcke omntpaumje: 99,999%
EdmkacHocT BUpycHe domntpaumje: 99,99%
PUTUHT: 22$-15M/22M-150

XENA XME cduntepu

[OucajHu BonymeH: 200ml — 1500ml

OTnop Ha npotok npu 30J1/MuH: Makc. 162.8Pa

OTnop Ha npoTok npu 60J1/MuH: Makc. 375.1Pa

OTnop Ha npoTok npu 90J1/MuH: Makc. 676.5Pa

MpTBU npocTop: 64 ml

Pexum dunTtpupama: MexaHun4ku

EdmkacHocT 6akTtepujcke muntpaumje:| 99,999%

EdwmkacHocT BUpycHe counTtpauuje: 99,99%

EcukacHocT Bnaxema: MwH.30,44 mg/l (500 ml Tid. Vol.)
PUTUHT: 229-15M/22M-15%

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



SOLUNUM FILTRELERiI KULLANMA KILAVUZU
KULLANIM AMACI:

Bakteri/Viral Filtreler: Bakteriyel/Viral filtrelerin temel amaci bakteri ve virslerin hastanin solunum yoluna ulagsmasini
onlemektir.

Bakteri/Viral HME Filtreler: Bakteriyel / Viral filtrelerin temel amaci, bakteri ve virlslerin hastanin solunum yoluna
ulasmasini 6nlemektir ve hastanin soludugu gazlari nemlendirmek icin 1si ve nem degistirici icerir.

Trakeostomi HME Filtreler: Trakeostomi isi ve nem degistirici (HME) filtreler kendiliginden soluyan trakeostomili hastalar
icin solunan gazlarin nemlendirilmesi icin tasarlanmistir. Entegre oksijen portu, ek oksijen vermek icin tasarlanmistir.

HEPA Filtreler: HEPA filtrelerin temel amaci bakteri ve virislerin hastanin solunum yoluna ulagsmasini énlemektir.

HEPA HME Filtreler: HEPA HME filtrelerin temel amaci, bakteri ve virlslerin hastanin solunum yoluna ulagsmasini
Onlemektir ve hastanin solududu gazlari nemlendirmek icin 1s1 ve nem degistirici icerir.

UYARILAR:
Genel Uyarilar:

Tibbi cihaz sadece kullanim amaci béliimiinde belirtildigi sekilde kullaniimalidir.

Uriintin ambalaji zarar gérmds ise kullanmayiniz.

Tibbi cihaz tek kullanimlik olarak kullaniimak tzere Uretilmistir.

Filtre tek kullanim igindir ve 6nerilen maksimum kullanim siiresi 24 saattir. Cihazin tekrar kullaniimasi performansini
olumsuz yonde etkiler ve hastanin yaralanmasina neden olur.

Kontaminasyonu ve kirlenmeyi énlemek igin tibbi cihazi kullanima hazir olana kadar paketlenmis halde tutun. Ambalaj
hasar gérmisse tibbi cihazi kullanmayin.

Kurulumdan 6nce tiim sistem bilesenlerini tikanma, hasarlar ve yabanci maddeler agisindan kontrol edin.

Uyumsuz bilesenlerin kullaniimasi inspiratuar ve ekspiratuar direnci artirabilir ve ventilatérin performansini olumsuz
yonde etkileyebilir.

Hasta lzerinde kullaniimadan énce sizinti testi de dahil olmak lzere temel cihazda bir otomatik test gergeklestirin.

Eger sekresyonlar mevcut ise filreyi yenisi ile degistirin.

Varsa, bir gaz érnekleme portu sadece gaz izleme igin kullaniimalidir. Gaz 6rnekleme portunun baska herhangi bir
kullanimi hastayi tehlikeye atabilir.

Tibbi cihaz hasta tarafinda kullanildiginda, gaz érnekleme portu hastadan uzaga isaret etmelidir. Aksi takdirde, filtre
tikanirsa solunum gazi akcigerlerden emilebilir.

Varsa, kullanilmadigi zaman gaz 6rnekleme portu kapagi ile kapatiimahdir.

Solunum devresindeki filtreler veya HME gibi ek bilesenler 6l alani arttirir ve kompliyans ve direncin artmasina neden
olur. Bu nedenle, ek bilesenlerin kullanimi 6zel bakim ve izleme gerektirir.

Kullanim sirasinda filtre performansini izleyin. Filtre performansinda veya goriniminde herhangi bir degisiklik
gozlenirse, filtreyi yenisiyle degistirin.

Uriin bir Luer Baglanti Noktasina sahipse, yalnizca gaz izleme igin kullanilir. Luer Baglanti Noktasi baglantisi {izerinden
gazlarin veya sivilarin girmesi hastada ciddi yaralanmalara neden olabilir.

Latex icermez.

Uriin steril olarak paketlenmis ise;

« Cihaz Etilen Oksit ile steril edilmigtir. Steril kosullar sadece ambalajin hasar gérmemesi durumunda garanti edilir.

STERILE|EO|

* Yeniden steril etmeyiniz. Yeniden steril etme islemi Grinin bitlnligine zarar verir.

%

Bakteri/Viral HME Filtreler i¢in Ek Uyarilar:

 Bakteriyel/Viral HME Solunum Filtresini, basing birikmesi riski ve vyetersiz hasta ventilasyonu nedeniyle aktif
nemlendiriciler veya ilag nebdilizorleri ile birlikte kullanmayin.
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Trakeostomi HME Filtreler i¢in Ek Uyarilar:

« Uriinde bir oksijen portu varsa, oksijen portu sadece hastaya oksijen vermek igin kullaniimalidir.

+ Oksijen verilirken atesleme kaynaklarini cihazdan uzak tutun.

« Urlini aktif nemlendiriciler veya ilag nebdlizérleri ile birlikte kullanmayin. Birikme ve yetersiz hasta ventilasyonu riski
vardir.

KULLANMA TALIMATI:

Bakteri/Viral Filtreler: Hasta tarafinda kullanim igin filtreyi dogrudan hasta baglanti portuna baglayin. Tibbi cihaz cihaz
tarafinda da kullanilabilir.

Baglantinin givenli oldugundan emin olun. 24 saatlik kullanimdan sonra, bakteriyel-viral filtreyi cihazdan ¢ikarin ve
yenisiyle degistirin. 2 filtrenin eszamanli kullanimi (inspiratuar ve ekspiratuar) toplam direncin artmasina neden olur.

Bakteri/Viral HME Filtreler: Tibbi cihaz sadece hasta tarafinda kullaniimalidir. Bakteriyel/Viral HME filtresini dogrudan
solunum devresinin hasta baglanti portuna baglayin. Baglantinin glvenli oldugundan emin olun. 24 saatlik kullanimdan
sonra, bakteriyel-viral filtreyi cihazdan ¢ikarin ve yenisiyle degistirin.

Trakeostomi HME Filtreler: Isi ve nem degistiriciyi trakeostomi tiiptiniin agik ucuna baglayin. Kontrol tim baglantilarin
saglam ve siki oldugundan emin olun.

HEPA ve HEPA HME Filtreler: Hasta tarafinda kullanim igin filtreyi dogrudan hasta baglanti portuna baglayin. Tibbi cihaz
cihaz tarafinda da kullanilabilir. Baglantinin glivenli oldugundan emin olun. 24 saatlik kullanimdan sonra, bakteriyel-viral
filtreyi cihazdan gikarin ve yenisiyle degistirin. 2 filtrenin eszamanl kullanimi (inspiratuar ve ekspiratuar) toplam direncin
artmasina neden olur.

ENDIKASYONLAR:
Solunum Filtreleri, hastalarin, saglik calisanlarinin ve cihazlarin mikrobiyal kontaminasyondan korunmasini saglar.

KONTRENDIKASYONLAR:
Cihaz sadece belirtildigi sekilde kullanilir. Yanlis kullanimi hastaya zarar verecektir.

KULLANIM SURESI:
Tim Solunum Sistemleri sadece tek kullanim icindir. Uygulama sturesince kullanilir.

RAF OMRU:
Tdm Solunum filtreleri icin raf dmri 5 yildir.

HEDEF HASTA GRUBU:

Bakteri/Viral Filtreler: Yetiskin ve pediatrik hastalar

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

Trakeostomi HME Filtreler: Yetiskin, pediatrik ve neonatal hastalar

HEPA ve HEPA HME Filtreler: Yetiskin ve pediatrik hastalar

KULLANICILAR:

Kullanicilar tibbi cihazi kullanmak veya kurmak igin gerekli uzmanliga,

egditime ve bilgiye sahiptir.

BERTARAF YONTEMi:

Kullanilmis Uriinlerin bertaraf edilmesinde olasi kontaminasyonu 6nlemek igin ilgili Glkenin yerel yonetmeliklerine ve/veya

hastane atik yonetimi prosediirlerine uyulmalidir.

PERFORMANS VERISi:
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Bakteri/Viral Filtreler

Tidal hacim: 150ml - 1500ml
30L/dk'de Akisa Direng: <0.8cmH20
60L/dk'de Akisa Direng: <1.7cmH20
90L/dk'de Akisa Direng: <2.7cmH20

Olii bosluk: 33 ml

Filtrasyon Yontemi: Electrostatic
Bakteriyal Filtrasyon Etkinligi: 99,999%

Viral Filtrasyon Etkinligi: 99,99%
Baglantilar: 22F-15M/22M-15F

Yetigkin Bakteri/Viral HME Filtreler

Tidal hacim: 150ml - 1500ml

30L/dk'de Akisa Direng: <1cmH20

60L/dk'de Akisa Direng: <2.2cmH20

90L/dk'de Akisa Direng: <3.6cmH20

Olii bogluk: 53 ml

Filtrasyon Yontemi: Electrostatic

Bakteriyel Filtrasyon Etkinligi: 99,999%

Viral Filtrasyon Etkinligi: 99,99%

Nemlendirme Etkinligi: 37.3mg/l H20 (500m Tid. Vol.)
Baglantilar: 22F-15M/22M-15F

Pediatrik Bakteri/Viral HME Filtreler

Tidal hacim: 100-300ml

30L/dk'de Akisa Direng: <0.9cmH20

60L/dk'de Akisa Direng: <1.5cmH20

90L/dk'de Akisa Direng: <2.5cmH20

Filtrasyon Yontemi: Electrostatic

Olii bogluk: 12ml

Bakteriyel Filtrasyon Etkinligi: 99,999%

Viral Filtrasyon Etkinligi: 99,99%

Nemlendirme Etkinligi: 31mg/L (500ml Tid. Vol.)
Baglantilar: 22F/15M-22M/15F

Neonatal Bakteri/Viral HME Filtreler

Tidal hacim: 30ml — 100ml

10L/dk'de Akiga Direng: <0.2cmH20

15L/dk'de Akisa Direng: <0.3cmH20

30L/dk'de Akisa Direng: <0.8cmH20

Olii bosluk: 8ml

Filtrasyon Yontemi: Electrostatic

Bakteriyel Filtrasyon Etkinligi: 99,999%

Viral Filtrasyon Etkinligi: 99,99%

Nemlendirme Etkinligi: 30.4mg/L (500ml Tid. Vol.)
Baglantilar: 15F-15M/8M
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Trakeostomi HME Filteler

40XXX Model Serisi
Tidal hacim: 200ml - 1500ml
30L/dk'de Akisa Direng: <0.5 cmH20
Olii Bogluk: 6 ml
Nemlendirme Etkinligi: 25mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)
Baglantilar: 15F

Trakeostomi HME Filteler

41XXX Model Serisi
Tidal hacim: 200ml - 1500ml
30L/dk'de Akisa Direng: <0.3 cmH20
60L/dk'de Akisa Direng: <0.5 cmH20
90L/dk'de Akisa Direng: <0.7 cmH20
Olii Bosluk: 7 ml
Nemlendirme Etkinligi: 30mg/l H20 (500ml Tid. Vol.)
Baglantilar: 15F/5M

HEPA Filtreler

Tidal hacim: 200ml - 1500ml
30L/dk'de Akisa Direng: Max. 174.9Pa
60L/dk'de Akisa Direng: Max. 392.7Pa
90L/dk'de Akisa Direng: Max. 627Pa
Olii Bogluk: 55 ml
Filtrasyon Yontemi: Mechanical
Bakteriyel Filtrasyon Etkinligi: 99,999%
Viral Filtrasyon Etkinligi: 99,99%

Baglantilar: 22F-15M/22M-15F
HEPA HME Filtreler

Tidal hacim: 100-300ml

30L/dk'de Akisa Direng: <0.9cmH20

60L/dk'de Akisa Direng: <1.5cmH20

90L/dk'de Akisa Direng: <2.5cmH20

Olii Bosluk: Electrostatic

Filtrasyon Yontemi: 12 ml

Bakteriyel Filtrasyon Etkinligi: 99,999%

Viral Filtrasyon Etkinligi: 99,99%

Nemlendirme Etkinligi:

31mg/L (500ml Tid. Vol.)

Baglantilar:

22F/15M-22M/15F
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SYMBOLS DICTIONARY- jss il (u4lé - VYZNAM SYMBOLU - ORDLISTE OVER SYMBOLER
— SYMBOLWORTERBUCH - GLOSARIO DE SIMBOLOS - GLOSSAIRE DES SYMBOLES
- AEZIKO YMBOAQN - SZIMBOLUM SZOTAR - DIZIONARIO DEI SIMBOLI - LUAPTThI
BEJIJIEP - LEGENDA SYMBOLEN - SLOWNIK SYMBOLI - DICIQNARIQ DE SIMBOLOS -
CINNOBAPb CMMBOINOB - PEYHUK CUMBOINA — SEMBOLLER SOZLUGU

B & %

+55°C

S

-20°C

D

TERILEJEO]
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Consult instruction for use, ai.¥ cilalss i), Ctéte navod k pouziti, Se brugsanvisningen, Gebrauchsanweisung
beachten, Consulte al manual de usuario, Consulter le mode d'emploi, ZupBouAeuteite Tig 08nyieg xpnong, Olvassa
el a hasznalati utmutatét, Consultare le istruzioni per I'uso, MaiganaHy HyckaynelfbiH kapaHbld, Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen, Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi, Consulte as instrugdes de uso, O6paTnTech k UHCTPYKLUK
no npumeHeHuio, Mornenajte ynyTcTeo 3a ynotpeby, Kullanma kilavuzuna danigin

Do not re-use, qlaiu¥l 23 Y, Nepouzivat opétovné, Ma ikke genbruges, Nicht wiederverwenden, No reutilice, Ne
pas réutiliser, Mnv emavaypnaiuotoieite, Ne haszndlja fel Ujra, Non riutilizzare, Kaiita nainanaHyra 6onmaiigs, Niet
hergebruiken, Nie uzywa¢ ponownie, N&o reutilize, Tonbko Ans ogHOpPa3oBOro npuMeHeHus, Hemojte NoHoOBO
kopuctuTy, Yeniden kullanmayin

Keep away from sunlight, (sl ¢ s e 25331, Chrénit pfed slunecnim zafenim, Holdes veek fra sollys, Vom Sonnenlicht
fernhalten; Mantenga alejado de la luz solar, Tenir a ['écart de la lumiére du soleil, Makpid aTd To @wg Tou NAIoU
Napfenytdl tavol tarfando, Tenere lontano dalla luce solare, Tikenen KyH coynenepiiH TUoiH 60J'I,D,prMa|ébl3, oud
verwijderd van zonlicht, Przechowywac z dala od swiatta stonecznego, . Mantenha longe da luz solar, bepeub ot
ronafaHns COnHeuHbIX NyJyelt, [pXuTe farse of CyH4ese CBETNocTy, Glnes Isigindan tzak tutun

Do not use if package is opened or damaged, 4alti 5f i ita 5 5l <13 as2sind Y NepouZivat,jestlize je baleni poskozeno,
Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller beskadiget, Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist, No lo use si el paquete ha sido abierto o dafado, Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert
ou endommagé, Mnv 10 XpnoipoTioiEiTe €Gv n ouokeuaaia eival avoIxt 1 kateoTpauuévn, Ne haszndlja, ha a
csomagolas fel van nyitva vagy sériilt, Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata, Kantama atubik
Hemece 3akbiMpanFaH Gonca, napanaHbaxbia, Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is,
Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, Ndo use se a embalagem estiver aberta ou danificada,
He ncnonb3oBatb, ecnv ynakoBka OTKPbITA MM MOBpexaeHa, He KOpPUCTUTM aKko je nakoBake OTBOPEHO Wnn
owTeheHo, Paketi agiimis ya da zarar gérms ise kullanmayin

Latex free, o< ¢ 404, Produkt neobsahuije latex, Latex fri, Latexfrei, No contiene latex, Sans latex, Xwpig AdTe€
Latexmentes, Latex free, KypambiHaa natekc xok, Bevat geen Latex, Bez lateksu, sem latex, He cogepxut natekca,
Bes natekca, Latex icermez

Contains Latex, o<1 sik e 55y Obsah nebo pfitomnost latexu z pfirodniho kaucuku, Indeholder latex, Enthéalt
Latex, Contiene latex, Contient du latex, Mepiéxer AaTég, Latexet tartalmaz, Contiene lattice, KypambiHaa natekc 6ap,
Bevat latex, Zawiera latex, Contém latex, CopepxwT natekc, Cappxwu natekc, Latex igerir

Pthalate free, <.yl 1 40la , Bez obsahu ftalat, Phthalat fri, Phthalatfrei, No contiene ftalato, Sans phtalate, Xwpig
@Balikég evwoelg, Ftaldtmentes, Senza ftalati, KypambiHaa dranatTap ok, Bevat geen Ftalaat, Bez ftalanéw, livre
de ftalatos, He copepxut cbranartos, bes cdranarta, Ftalat icermez

Temperature Limit, ¢330 L% Omezeni teploty, Opbevaringsforhold, Lagerungsbedingungen, Condiciones de
Almacenamiento, Conditions de stockage, Zuv6rikeg amobrikeuong, Tarolasi feltételek, Condizioni di archiviazione,
Cakray waptTapbl, Opslagvoorwaarden, warunki przechowywania, Condicdes de armazenamento, Ycnosus
XpaHeHusi, Ycnosu cknagnwtera, Depolama kosullari

Non sterile, s=« »¢, Nesterilni, ikke steril, Unsteril, No estéril, Non stérile, Aev eival ammooTteipwpévo, Nem steril, Non
sterile, Ctepunbai emec, Niet steriel, Niesterylny, N&o estéril, HectepunbHbia, Huje ctepunto, Steril degil

Sterilization method, ~ixill 4 )b, Sterilizovano ethylenoxidem, Steriliseringsmetode, Methode der Sterilisation, Método
de esterilizacion, Méthode de stérilisation, Mé6odog amooTeipwaong, Sterilizalasi médszer, Metodo di sterilizzazione,
Crepunusauusinay apici, Sterilisatiemethode, Metoda sterylizacji, Método de esterilizagdo, Cnoco6 crepunusaumu,
MeTtoga crepunusauuje, Sterilizasyon yontemi
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Do not re-sterilize, ~8=il 223Y | Neprovadét opétovnou sterilizaci, Ma ikke gensteriliseres, Nicht erneut
sterilisieren, No vuelva a esterilizar, Ne pas re-stériliser, Mnv amooTeipwvere {avd, Nem sterilizalhatod
Ujra, Non risterilizzare, Kavita 3apapcbiagaHapipyra 6onmangbl, Niet hersteriliseren, Nie sterylizowac
ponownie, N&o reesterilizar, He noaBepratb NOBTOPHOW CTepunuaaumm, HemojTe noHOBO cTepunucaTty,
Yeniden steril etmeyin

Catalog number, z<ll &, Katalogové ¢islo, Katalognummer, Katalognummer, Numero de catalogo,
Numéro de catalogue, ApiIBu6g kataAdyou, Katalégusszam, Codice prodotto, Katanor 6oibiHLwa Hemipi,
Catalogusnummer, Numer katalogu, Nimero de catalogo, Homep no katanory, Katanowkwu 6poj, Katalog
numarasi

Batch number, s\l .3, Kod davky, Partinummer, Chargennummer, Nimero de lote, Numéro de lot,
Ap1Bu6g TrapTidag, Tételszam, Numero di lotto, MapTus Hemipi, Lot-nummer, Numer partii, NUumero de
lote, Homep cepuun, Bpoj cepuje, Lot numarasi

Production Date, z%Y! &5, Datum vyroby, Dato, Produktionsdatum, Fecha de Fabricacion, Date

de production, Hugpounvia mapaywyng, Gyartas datuma, Data di produzione, ©HgipinreH KyHi,
Productiedatum, Data produkcji, Data de producdo, [arta n3rotonenusi, [atym npoussogre, Uretim
tarihi

Manufacturer, &Lall, Vyrobce, Fabrikant, Hersteller, Fabricante, Fabricant, KataokeuaoTrg, Gyarto,
OHgipywi, Producent, Fabrikant, Produttore, Fabricante, Mponssoautens, Mponasohauy, Uretici.

Expiry Date, &slall elesil &5, Pouzit do data, Udlebsdato, Verfallsdatum, Fecha de Ultimo Uso, Date
d'expiration, Huepopnvia Afgng, Lejarati id6, Data di scadenza, >Xapamgpinbik Mep3imi, Vervaldatum,
Data wygasniecia, Data de validade, [Jata ncreyeHus cpoka rogHoctu, [atym ucteka, Son kullanma
tarihi

CE Symbol, 3, CE, Znacka evropské shody (CE) s identifikacnim &islem registrovaného subjektu pro
Il.a, IL.b, 11l. tfidu zdravotnickych prostfedkl., CE-meerke, CE-Zeichen, Marcado CE, Marquage CE,
CE ZupBolo, CE szimbdlum, Marchio CE, CE TaH6anaysl , CE Markering, Znak CE, Marcagéo CE,
Mapkuposka EC, LIE cumbon, CE Isareti

Keep Dry, adla <), sills Uchovavejte v suchu, Hold ter, Bleib trocken, Mantener seco, Garder au sec,
Alotnpw oTeyvo, Tartsd szarazon, Kyprak yctaHbi3, Utrzymuj sucho$¢, Blijf droog, Mantenere asciutto,
Manter seco, lepxatb cyxum, [pxatu cyso, Kuru Tutunuz.

Medical Device, L 2\, Zdravotnicky prostfedek, Medicinsk udstyr, Medizinisches Gerat, Dispositivo
médico, Dispositif médical, latpikr) cuokeur), Orvosi eszkdz, MeguumHanbik Kypbinfbl, Urzadzenie
medyczne, Medisch apparaat, Dispositivo medico, Aparelho médico, MeguumHckuii npubop, MeamumHckn
anapar, Tibbi Cihaz.

Unique Device Identifier, 1% 2 sel ) <= 4 Jedineény identifikator zafizeni, Unik enheds-id, Eindeutige
Geratekennung, Identificador de dispositivo Unico, Identifiant unique de I'appareil, Movadiké
avayvwpIoTIKé ouokeung, Egyedi eszkdzazonositd, Biperen kypbinfbl naeHTudmkatopsl, Unikalny
identyfikator urzadzenia, Unieke apparaatidentificatie, Identificatore univoco del dispositivo, Identificador
de dispositivo exclusivo, YHukanbHbIi naeHTudunkaTop ycTponcTaa, JEAUHCTBEHN naeHTudgukaTop
ypehaja, Tekil Cihaz Tanimlayici.

Single sterile barrier system, <=5 slax ala 3 b, Jednoslozkovy systém sterilni bariéry, Single sterile barrier
system, Einzelnes Sterilbarrieresystem, Sistema de barrera Unica estéril, Systéme de barriere stérile
unique, Movoé atrooTeipwpévo oloTnua @paypou, Egyetlen steril gatrendszer, Bip ctepunbai Tockaybin
xyweci, Pojedynczy sterylny system barierowy, Enkel steriel barrieresysteem, Sistema di barriera sterile
singolo, Sistema de barreira estéril Unico, EanHas crepunbHas 6apbepHasi cuctema, Cuctem jegHe
cTepunHe Gapujepe, Tek steril bariyer sistem.
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