English Instructions for Use E[I]

HME Filters

Intended use: For use within Anaesthesia, Respiratory and Critical Care clinical areas.
Indicated for use with patients whose upper airways are being bypassed by an artificial
tracheal airway or receiving artificial ventilator support. The luer port connector is used
for monitoring respiratory and/or anaesthesia gases.

& Cautions

CAUTION: A CAUTION statement provides important information about a potentially
hazardous situation which, if not avoided, may result in harm to the patient.

Any use of the medical device requires full understanding and strict observation of all
portions of these Instructions for Use. The medical device may only be used for the
purpose specified under "Intended Use". Observe all CAUTION statements throughout
this manual and all statements on medical device labels. The manufacturer disclaims any
liability for patient injury caused by noncompliance with these statements.

The product may only be used on the patient side.
Never use the filter in combination with active humidifiers or medical nebulizers due to
the risk of pressure build-up and insufficient patient ventilation.

Following installation of the filter, the breathing circuit must be tested for leaks. Check
that all connections are secure.

When setting the ventilator parameters, take added dead space (internal volume) into
account. The type of filter which is adequate as well as the effect of added dead space
shall be judged by a physician on an individual patient basis.

The medical device IFU is not available for each individual filter. Only one copy of the
Instructions for Use is included in the distribution package and should therefore be kept
in an accessible location for users.

Medical device is only to be used by healthcare professionals.

User has the responsibility to report any serious incident that has occurred in relation to
the medical device, to the manufacturer, EC REP and/or the competent authority of the
Member State in which the user and/or the patient is established.

To avoid contamination and soiling, the product should remain packaged until ready to
be used.

@ Do not use the product if the packaging and/or product is damaged.

+40°C
+IF
+5-c/i/
+1°F If product was kept outside the stated storage temperature, product
functionality cannot be guaranteed. Storage Temperature: +5°C to 40°C.
-

PN
u Store the product at room

of dust and not exposed to direct sunlight.

temperature, in dry place, free

Handle filter with care. Abusive handling can damage the filter.
For Your Safety and that of Your Patients, follow the Instruction for Use of the machine!

Before installation, check that all system components are free of obstructions and of
foreign bodies. Otherwise, use is limited, or faulty operation is possible.

Inappropriate connection to other devices can result in a patient hazard.

Medical device products have been designed, tested and manufactured exclusively for
disposable use and for a period of use not exceeding 24 hours following the first opening
of the primary packaging.

Do not use after expiry date stated on primary packaging.
&I Manufacturing date

Monitor filter performance during the use. If any changes to filter performance or
appearance are observed, change the filter to new one.

Expiry date

Always keep spare filter ready to exchange with the one in use, if any of the below are
observed:

- Increase in resistance;

- Filter is visibly soiled or damaged or if it rattles;
- Excessive condensation;

- Associated alarm.

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 resterilize.

The products must not be reused, cleaned or sterilised / not to be sterilised after use in
order to re-use. Exceptions from this rule will be stated within the Instruction For Use for
the particular products code if applicable. Reuse, cleaning or sterilization may lead to
failure of the products, risk infection and injury to the patient.

®
&

LaTEN FREE

This product is for single patient use only.

@ This product is latex and PHT free.

PHT FREE

Batch code symbol.

0

ﬂnly Prescription only.
)
® &
Manufacturer. Importer. ﬂ Distributor.

Operator's manual. Attention: Consult instructions for use.

Unique Device Identifier.

WE =HE

Packaging unit. To indicate the number of pieces inside the package.

Authorized representative in the European Union.

Following use, the products must be disposed off in accordance with the local hospital
hygiene and waste disposal regulations for hazardous infectious clinical waste.

Shelf Life: 5 years.

Francais Mode d'emploi E[I]
Filtres HME

Usage revendiqué: A utiliser dans les services cliniques Anesthésie, Assistance
respiratoire et Soins intensifs. Usage recommandé chez les patients avec voies
aériennes supérieures court-circuitées par intubation trachéale ou recevant une
ventilation artificielle. Le port d'échantillonnage Luer sert a surveiller les gaz
respiratoires et/ou anesthésiques.

& Avertissements

AVERTISSEMENT : Un AVERTISSEMENT fournit des informations importantes sur
une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut nuire au
patient.

L'usage du dispositif médical exige la compréhension compléte et I'observation
stricte de toutes les parties de ce mode d'emploi. Le dispositif médical ne peut étre
utilisé que pour l'objectif mentionné dans la section « Usage revendiqué ».
Respecter tous les AVERTISSEMENTS figurant dans ce manuel et toutes les
instructions imprimées sur les étiquettes du dispositif médical. Le fabricant ne saurait
étre tenu pour responsable des blessures provoquées au patient par le non-respect
de ces instructions.

Le produit peut étre utilisé uniquement du coté patient.

Ne jamais utiliser le filtre avec des humidificateurs actifs ou avec des nébuliseurs
médicaux, parce que la pression risquerait de s'accumuler et la ventilation du patient
d'étre insuffisante.

Aprés linstallation du filtre, tester le circuit respiratoire pour s'assurer de |'absence
de fuites. Contrdler que tous les raccords sont bien fixés.

Lors du paramétrage du ventilateur, tenir compte d'un espace mort supplémentaire
(volume intérieur). Le médecin doit évaluer, selon la situation personnelle du patient,
le type de filtre approprié et I'effet du espace mort supplémentaire.

Le Mode d'emploi n'est pas disponible pour tous les filtres individuels. Une seule
copie du mode d'emploi est incluse dans I'emballage et, par conséquent, doit étre
conservée dans un endroit accessible aux utilisateurs.

L'usage du dispositif médical est

professionnels des soins de santé.

réservé uniquement aux

L'utilisateur a la responsabilit¢ de communiquer tout éventuel accident grave
concernant le dispositif médical au fabricant, au représentant européen (EC REP)
et/ou & l'autorité compétente de I'Etat-membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient se trouve.

Pour prévenir la contamination et les souillures, le produit doit rester emballé jusqu'a
son usage effectif.

@ Ne pas utiliser le produit si I'emballage et/ou le produit est abimé.

+40°C

+104°F
x
+41°F La fonctionnalité du produit ne saurait étre garantie si le
produit est conservé en dehors de la température de stockage précisée.
Température de stockage : De +5 °C & 40 °C.

x*
—a~

u Stocker le produit dans un endroit sec a température ambiante, hors
poussiéres et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Manipuler le filtre avec précaution. Une manipulation incorrecte peut endommager le
filtre.

Pour votre sécurité et celle de vos patients, respecter le mode d'emploi de la
machine !

Avant l'installation, controler que les composants du systéme ne présentent aucune
occlusion ni aucun corps étranger. Dans le cas contraire, un usage limité ou un
dysfonctionnement peut se produire.

Un raccordement incorrect & d'autres dispositifs peut représenter un risque pour le
patient.

Les dispositifs médicaux ont été congus, testés et fabriqués exclusivement pour un
usage unique et pour une durée de vie maximale de 24 heures aprés la premiére
ouverture de I'emballage primaire.
Ne pas utiliser apres la date limite d'utilisation figurant sur 'emballage primaire.

Date de fabrication Date limite d'utilisation

Contréler la performance du filtre pendant [I'utilisation. Si la performance ou I'aspect
du filtre subissent des modifications, procéder a son remplacement par un filtre neuf.

Toujours disposer d'un filtre de rechange prét en vue d'un remplacement, si l'un des
points suivants est observé :

- augmentation de la résistance;

- filtre visiblement souillé, abimé ou bruyant;
- condensation excessive;

- alarme associée.

Si le produit comporte un port d'échantillonnage Luer, celui-ci sert exclusivement a la
surveillance des gaz. L'introduction de gaz ou de liquides, par le port
d'échantillonnage Luer, peut provoquer des blessures graves au patient.

®

Ne stérilisez pas.

Les produits ne doivent pas étre réutilisés, nettoyés ou stérilisés / ne pas étre
stérilisés aprés utilisation pour étre réutilisés. Les exceptions a cette régle seront
indiquées dans les instructions d'utilisation pour le code produit particulier, le cas
échéant. La réutilisation, le nettoyage ou la stérilisation peuvent entrainer une
défaillance des produits, un risque d'infection et de blessure pour le patient.

Ce produit est destiné a un usage unique (patient unique).

@ Ce produit ne contient ni latex ni phtalates.

PHT FREE

e

,_
o
-

Symbole du code de lot.
ﬂlv Sur prescription médicale uniquement.

Fabricant. @ Importateur.

Manuel de I'opérateur. Attention : Consulter le mode d’emploi.

E 7

2 Distributeur.

Identifiant unique du dispositif.

W[5 =

Unité d’emballage. Pour indiquer le nombre de pieces a l'intérieur de
I'emballage.

Représentant autorisé au sein de I'Union européenne.

Aprés utilisation, les produits doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales en matiere d'hygiéne hospitaliere et d'élimination des
déchets pour les déchets cliniques infectieux dangereux.

Date limite de conservation : 5 ans.

QAF 7/80-B Rev.8 MAF-IFU-002-sterile. Issue: 10, Issue date: 07/10/2022. Modifications from previous issue: Additional symbols added.

Deutsche Gebrauchsanweisung E@

Beatmungsfilter

Bestimmungsgemale Verwendung: Zur Anwendung in den klinischen Bereichen
Anésthesie, Beatmung und Intensivmedizin. Indiziert fir die Anwendung bei
Patienten, deren obere Atemwege durch einen kinstlichen Tracheal-Atemweg
umgangen werden oder die eine kinstliche Beatmung erhalten. Der Luer-Anschluss
wird zur Uberwachung von Atem- und/oder Anasthesiegasen verwendet.

& VorsichtsmaBnahmen

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS gibt wichtige Informationen (ber eine
potenzielle Gefahrensituation, die dem Patienten schaden kann.

Jedwede Verwendung des Medizinprodukts erfordert das vollstandige Verstandnis
und die strikte Beachtung aller Teile dieser Gebrauchsanweisung. Das
Medizinprodukt darf nur far den unter ,Bestimmungszweck® angegebenen Zweck
verwendet werden. Beachten Sie alle VORSICHTSHINWEISE in diesem Handbuch
sowie alle Hinweise auf den Etiketten von Medizinprodukten. Der Hersteller lehnt
jede Haftung fiir Patientenschaden ab, die durch die Missachtung dieser Hinweise
verursacht werden.

Das Produkt darf nur auf der Patientenseite verwendet werden.

Verwenden Sie den Filter niemals in Kombination mit aktiven Befeuchtern oder
medizinischen Nebulisatoren, da die Gefahr von Druckbildung und unzureichender
Patientenbeatmung besteht.

Nach dem Einsetzen des Filters muss der Atemkreislauf auf Dichtheit gepriift
werden. Priifen Sie, ob alle Verbindungen sicher sind.

Bei der Einstellung der Parameter des Beatmungsgerats ist der zusétzliche Totraum
(Innenvolumen) zu beriicksichtigen. Der angemessene Filtertyp sowie die Wirkung
des zusétzlichen Totraums sind von einem Arzt im Einzelfall zu beurteilen.

Das Medizinprodukt IFU ist nicht firr jeden einzelnen Filter erhéltlich. Im Lieferumfang
ist nur eine Kopie der Gebrauchsanweisung enthalten, weshalb diese an einem fiir
die Anwender zuganglichen Ort aufbewahrt werden muss.

Medizinprodukte diirfen nur von medizinischem Fachpersonal verwendet

werden.

Der Anwender ist verpflichtet, jeden schweren Unfall, der sich in Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt ereignet, dem Hersteller, dem européischen bevollméchtigten
Repréasentanten und/oder der zusténdigen Behtrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen sind, zu melden.

Um Verunreinigungen und Verschmutzungen zu vermeiden, sollte das Produkt bis
zur Gebrauchsfertigkeit verpackt bleiben.

@ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung und/oder das
Produkt beschéadigt sind.

+40T
+IF

+s-c/i/

17 Wurde das Produkt auRerhalb der angegebenen

Lagertemperatur gelagert, kann die Funktionstiichtigkeit des Produkts nicht
gewabhrleistet werden. Lagerungstemperatur: +5 bis +40 °C.
[

A Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur an einem trockenen,

staubfreien und nicht der direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzten Ort.

Gehen Sie sorgfaltig mit dem Filter um. Eine missbrauchliche Handhabung kann den
Filter beschadigen.

Beachten Sie zu lhrer Sicherheit und jener lhrer Patienten die Gebrauchsanweisung
der Maschine!

Prifen Sie vor der Installation, ob alle Systemkomponenten frei von Verstopfungen
und Fremdkorpern sind. Andernfalls ist die Anwendung eingeschrankt oder eine
Fehlfunktion méglich.

Eine unsachgemaRe Verbindung zu anderen Geraten kann zu einer Gefahrdung des
Patienten fiihren.

Medizinprodukte wurden ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch und fiir einen
Zeitraum von hochstens 24 Stunden nach dem erstmaligen Offnen der
Priméarverpackung entwickelt, getestet und hergestellt.

Wenden Sie das Produkt nach dem auf der Primérverpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr an.

E Verfalldatum

Uberwachen Sie die Filterleistung wahrend der Anwendung. Wenn Anderungen an
der Leistung oder dem Aussehen des Filters festgestellt werden, ersetzen Sie den
Filter durch einen neuen.

Herstellungsdatum

Halten Sie immer einen ErsatZfilter bereit, der den aktuellen ersetzen kann, wenn
einer der folgenden Punkte festgestellt wird:

- Erhohter Widerstand;

- Filter ist sichtbar verschmutzt oder beschadigt oder er klappert;
- UbermaRige Kondensation;

- Entsprechender Alarm.

Wenn das Produkt tiber einen Luer-Anschluss verfiigt, wird dieser ausschlieflich zur
Gastiberwachung verwendet. Das Einleiten von Gasen oder Flissigkeiten tiber den
Luer-Anschluss kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

@ Nicht sterilisieren.

Die Produkte dirfen nach der Verwendung nicht wiederverwendet, gereinigt oder
sterilisiert werden / durfen nicht sterilisiert werden, um sie wiederzuverwenden.
Ausnahmen von dieser Regel werden in der Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen
Produktcode angegeben, falls zutreffend. Die Wiederverwendung, Reinigung oder
Sterilisation kann zum Versagen der Produkte, zur Infektionsgefahr und zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

Dieses Produkt ist ausschlieBlich fur die einmalige Verwendung durch
einen Patienten bestimmt.

g g ? Dieses Produkt ist latex- und PHT-frei.

PHT FREE

LaTEN FREE

Chargencode-Symbol.

e

ﬂllly Verschreibungspflichtig.
e
@ Importeur. Pﬁlﬂ Verteiler.

Gebrauchsanleitung. Achtung: Lesen Sie die Gebrauchsanleitung.

Hersteller.

Eindeutige Geratekennung.

g = E

Verpackungseinheit. Um die Anzahl der Teile in der Verpackung

nzugeben.

Nach der Verwendung missen die Produkte gemaR den ortlichen Vorschriften fur
Krankenhaushygiene und Abfallentsorgung fiir gefahrliche infektiose klinische Abfélle
entsorgt werden.

)

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Union.

Haltbarkeit: 5 Jahre.

d GVS Filter Technology UK Ltd., NFC House, Vickers Industrial Estate, Mellishaw Lane, Morecambe, Lancashire, United Kingdom, LA3 3EN, tel. +44 (0)1524 847600  www.gvsuk@gvs.com

Italiano Istruzioni per l'uso EE
Filtri HME

Destinazione d’uso: Destinati all'uso in ambito anestetico, respiratorio e
dell'assistenza clinica. Indicati per I'uso nei pazienti in cui le vie respiratorie
superiori sono bypassate da una via aerea tracheale artificiale o in ventilazione
artificiale assistita. Il connettore Luer viene utilizzato per il monitoraggio dei gas
respiratori e/o anestetici.

A Avvertenze

AVVERTENZA: un’indicazione di AVWERTENZA fornisce informazioni importanti
circa una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe
causare danni al paziente.

Per poter utilizzare il dispositivo medicale occorre comprendere a fondo e
rispettare rigorosamente tutte le parti delle presenti istruzioni per I'uso. Il
dispositivo medicale pud essere utilizzato unicamente per le finalita specificate
nella sezione “Destinazione d’uso”. Attenersi a tutte le indicazioni di
AVVERTENZA riportate nel presente manuale e alle indicazioni contenute nelle
etichette del dispositivo medicale. Il produttore declina ogni responsabilita per
eventuali lesioni subite dai pazienti in seguito al mancato rispetto delle presenti
indicazioni.

Il prodotto puo essere utilizzato solo sul lato paziente.

Non utilizzare mai il filtro in combinazione con umidificatori attivi o nebulizzatori
medicali a causa del rischio di accumulo di pressione e ventilazione insufficiente
del paziente.

Dopo l'installazione del filtro, verificare la presenza di perdite nel circuito
respiratorio. Accertarsi che tutti i collegamenti siano saldi.

Durante I'impostazione dei parametri di ventilazione tenere conto dello spazio
morto (volume interno). Il tipo di filtro adeguato e I'effetto dello spazio morto
aggiuntivo devono essere valutati da un medico per ogni singolo paziente.

Il dispositivo medicale IFU non & disponibile per ogni singolo filtro. Nella
confezione & contenuta una sola copia delle Istruzioni per I'uso che deve essere
pertanto tenuta in un luogo accessibile per gli utilizzatori.

Il dispositivo medicale deve essere utilizzato solo da professionisti

sanitari.

L'utilizzatore ha la responsabilita di segnalare eventuali incidenti gravi avvenutiin
seguito all'utilizzo del dispositivo medicale al produttore, al rappresentante
europeo autorizzato (EC REP) e/o all'autorita competente dello stato membro
dove questi e/o il paziente risiede.

Per evitare contaminazioni e imbrattamenti*, il prodotto deve rimanere nella
confezione fino al momento dell'uso.

Non utilizzare il prodotto se lo stesso o la confezione sono danneggiati.

+40°T
+104F
485G
+41°F Il funzionamento potrebbe non essere garantito in caso di
conservazione al di fuori dell'intervallo di temperature indicato. Temperatura di
conservazione: da +5 °C a 40 °C.
[

L] Conservare il prodotto a temperatura ambiente, in un luogo asciutto, al

riparo dalla polvere e dalla luce solare diretta.
Maneggiare il filtro con cura. Un utilizzo improprio puo danneggiare il filtro.

Per la propria sicurezza e quella dei pazienti, attenersi alle Istruzioni per 'uso del
macchinario!

Prima dell'installazione accertarsi che tutti i componenti del sistema siano privi di

ostruzioni e corpi estranei. Diversamente, il prodotto potrebbe esibire un
funzionamento limitato o non corretto.

Un collegamento inadeguato ad altri dispositivi puo provocare rischi per i pazienti.

| dispositivi medicali sono stati progettati, testati e prodotti per un solo utilizzo e
per un periodo di utilizzo non superiore a 24 ore dopo I'apertura della confezione
originale.

Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sulla confezione originale.
&I Data di produzione % Data di scadenza

Monitorare le prestazioni del filtro durante I'uso. Sostituire il filtro qualora si notino
variazioni delle prestazioni o dell'aspetto.

Tenere sempre un filtro di ricambio pronto per sostituire quello in uso, qualora si
riscontri uno dei seguenti problemi:

- aumento della resistenza;

- sporcizia e danni visibili o rumore;
- aumento della condensa;

- allarme associato.

Se il prodotto & dotato di attacco Luer, questo verra utilizzato solo per il
monitoraggio del gas. L'introduzione di gas o liquidi nell'attacco Luer puo causare
gravi lesioni al paziente.

®

Non sterilizzare.

| prodotti non devono essere riutilizzati, puliti o sterilizzati / non devono essere
sterilizzati dopo I'uso per essere riutilizzati. Le eccezioni a questa regola saranno
indicate nelle Istruzioni per I'uso per il codice prodotto specifico, se applicabile. Il
riutilizzo, la pulizia o |a sterilizzazione possono portare al guasto dei prodotti,
rischio di infezioni e lesioni al paziente.

Il prodotto & destinato all’utilizzo per un solo paziente.

gg? Il prodotto non contiene lattice e PHT.

PHT FREE

BEEE

Simbolo codice lotto.

>0

ﬂlﬂy Solo dietro prescrizione.
B &
Fabbricante. Importatore. o Distributore.

Manuale utente. Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso.

E

Identificativo univoco del dispositivo.

WE &=

Unita di imballaggio. Per indicare il numero di pezzi all'interno della
confezione.

m Rappresentante autorizzato nell'Unione Europea.

Dopo l'uso, i prodotti devono essere smaltiti in conformita con le norme locali in
materia di igiene e smaltimento dei rifiuti ospedalieri per rifiuti clinici infettivi
pericolosi.

Periodo di validita: 5 anni.

Espafiol Instrucciones de uso E[I]
Filtros HME

Uso previsto: Para uso en éareas clinicas de anestesia, asistencia respiratoria y
cuidados intensivos. Indicados para uso con pacientes con una via aérea traqueal
artificial o que reciben asistencia respiratoria artificial. El conector de puerto Luer se
utiliza para la supervision de los gases respiratorios y/o anestésicos.

A Precauciones

PRECAUCION: Un aviso de PRECAUCION proporciona informacion importante
acerca de una situacion potencialmente peligrosa que, en caso de no evitarse, puede
ocasionar dafios al paciente.

El uso del dispositivo médico requiere la completa comprension y el riguroso
cumplimiento de estas instrucciones de uso en su totalidad. El dispositivo médico solo
se puede utilizar para el fin especificado en «Uso previsto». Respete todos los avisos
de PRECAUCION que aparecen en este manual, asi como todos los avisos en las
etiquetas del dispositivo médico. El fabricante declina toda responsabilidad por
lesiones en el paciente derivadas del incumplimiento de estos avisos.

El producto solo se puede utilizar en el lado del paciente.

Nunca utilice el filtro en combinacién con nebulizadores médicos o humidificadores
activos debido al riesgo de acumulacién de presion y ventilacién insuficiente del
paciente.

Después de la instalacion del filtro, se debe comprobar que no haya fugas en el
circuito de respiracion. Compruebe que todas las conexiones estén firmes.

Al configurar los parametros del respirador, tenga en cuenta el espacio muerto
afiadido (volumen interno). El tipo de filtro adecuado, asi como el efecto de espacio
muerto afiadido, debera ser valorado por un médico de forma individual para cada
paciente.

Las instrucciones de uso del dispositivo médico no estan disponibles para todos los
filtros. En el paquete de distribucion, Gnicamente se incluye una copia de las
Instrucciones de uso, por lo que se debera conservar en un lugar accesible para los
usuarios.

El dispositivo médico solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios.

El usuario tiene la responsabilidad de informar de cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacién con el dispositivo médico al fabricante, al representante europeo
autorizado (EC REP) y/o a la autoridad competente del Estado miembro en el que se
encuentre el usuario y/o paciente.

Para evitar la contaminacion y la suciedad, el producto debe permanecer envasado
hasta que esté listo para usarse.

@ No utilice el producto si el envase y/o el producto estan dafiados.

+40°C
104°F

+5C,

+4F Si el producto se ha conservado a una temperatura de

almacenamiento distinta a la especificada, no se puede garantizar la funcionalidad del
producto. Temperatura de almacenamiento: +5 °C a 40 °C.

X
“B~" Conserve el producto a temperatura ambiente, en un lugar seco, sin polvo y
que no esté expuesto a luz solar directa.

Manipule el filtro con cuidado. Una manipulacién brusca puede daar el filtro.
Para su seguridad y la de sus pacientes, siga las instrucciones de uso de la maquina.

Antes de la instalacion, compruebe que todos los componentes del sistema estén
libres de obstrucciones y cuerpos extrafios. De lo contrario, el uso sera limitado o el
funcionamiento podria verse afectado.

La conexién inadecuada a otros dispositivos puede constituir un riesgo para el
paciente.

Los productos para dispositivos médicos han sido disefiados, probados y fabricados
exclusivamente para un solo uso y para un periodo de validez no superior a 24 horas
tras la primera apertura del embalaje primario.

No usar después de la fecha de caducidad indicada en el envase primario.

&I Fecha de fabricacién E Fecha de caducidad

Supervise el rendimiento del filtro durante el uso. Si se observan cambios en el
rendimiento o la apariencia del filtro, cambie el filtro por uno nuevo.

Tenga siempre un filtro de repuesto preparado para sustituir el que esta en uso, en
los siguientes casos:

- aumento de la resistencia;

- el filtro esta visiblemente sucio o dafiado, o vibra;
- condensacion excesiva;

- oalarma asociada.

Si el producto cuenta con un puerto Luer, se utiliza exclusivamente para la
supervision de gases. La entrada de gases o liquidos a través de la conexion del
puerto Luer puede causar lesiones graves al paciente.

®

No esterilice.

Los productos no deben reutilizarse, limpiarse o esterilizarse / no deben esterilizarse
después de su uso para poder reutilizarlos. Las excepciones a esta regla se indicaran
en las Instrucciones de uso para el cédigo de productos en particular, si corresponde.
La reutilizacién, la limpieza o la esterilizacion pueden provocar fallas en los
productos, riesgo de infecciény lesiones al paciente.

Este producto es para uso en un solo paciente.

6

(e Free Este producto no contiene latex ni PHT.

Simbolo del cédigo de lote.
Iv Solo con receta.
Fabricante.

e
=
% Importador. Distribuidor.

Manual del operador. Atencién: Consulte las instrucciones para su uso.

Beon
wl
(1]

Identificador de producto tnico.

Q

Unidad de embalaje. Para indicar el nimero de piezas dentro del paquete.

Representante autorizada en la Union Europea.

Después de su uso, los productos deben eliminarse de acuerdo con las normas
locales de higiene hospitalaria y eliminaciéon de desechos para desechos clinicos
infecciosos peligrosos.

Tiempo de conservacion: 5 afios.

C€
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Nederlands Gebruiksaanwijzing [ [i]

HME-filters

Beoogd gebruik: Voor gebruik in klinische omgevingen van anesthesie, ademhaling en
intensive care. Bedoeld voor gebruik bij patiénten die een bypass hebben op de bovenste
luchtwegen door middel van een kunstmatige luchtweg, of die kunstmatige beademingshulp
krijgen. De verbinding van de luerpoort wordt gebruikt voor het controleren van ademhalings-
en/of anesthesiegassen.

f i } Waarschuwingen

LET OP: Een WAARSCHUWINGSTEKEN geeft belangrijke informatie over een mogelijk
gevaarlijke situatie die, indien niet vermeden, kan resulteren in schade aan de patiént.

Elk gebruik van dit medisch apparaat vereist volledige kennis en strikte naleving van alle delen
van deze gebruiksaanwijzing. Het medische apparaat mag alleen worden gebruikt voor het
doel dat is aangegeven onder "Beoogd gebruik". Neem alle WAARSCHUWINGSTEKENS in
deze handleiding en alle vermeldingen op het typeplaatje van medische apparaten in acht. De
fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af voor letsel van de patiént veroorzaakt door het niet
naleven van deze waarschuwingen.

Het product mag alleen door de patiént worden gebruikt.

Gebruik het filter nooit in combinatie met actieve bevochtigers of medische vernevelaars
vanwege het risico op drukverhoging en onvoldoende ventilatie van de patiént.

Na de installatie van het filter moet het beademingscircuit worden getest op lekken. Controleer
of alle verbindingen goed zitten.

Houd bij het instellen van de parameters van de ventilator rekening met dode ruimtes (intern
volume). Het type filter dat geschikt is, alsmede het effect van toegevoegde dode ruimtes,
moet door een arts individueel per patiént worden beoordeeld.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het melden van ernstige incidenten die zich hebben
voorgedaan met betrekking tot het medische apparaat, zowel aan de fabrikant, aan EC REP
en/of de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Het medisch apparaat mag alleen worden gebruikt door professionals in de
gezondheidszorg.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het melden van ernstige incidenten die zich hebben
voorgedaan met betrekking tot het medische apparaat, zowel aan de fabrikant, aan EC REP
als aan de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Om besmetting en vervuiling te voorkomen, moet het product verpakt blijven totdat het kan
worden gebruikt.

@ Het product niet gebruiken als de verpakking en/of het product beschadigd is.

+40°C
104°F

~5’CX

4 Als het product buiten de aangegeven opslagtemperatuur wordt bewaard,

kan de werking van het product niet worden gegarandeerd. Opslagtemperatuur: + 5 ° C tot 40 °

C.

x*
—a~

(] Bewaar het product op kamertemperatuur, op een droge plaats, stofvrij en niet
blootgesteld aan direct zonlicht.

Ga voorzichtigom met het filter. Verkeerde handelingen kunnen het filter beschadigen.

U dient voor uw eigen veiligheid en die van uw patiénten de gebruiksaanwijzingen van de
machine te volgen!

Controleer vodr de installatie of alle onderdelen van het systeem vrij zijn van obstakels en
vreemde voorwerpen. Anders bestaat de kans op beperkt gebruik of verkeerde werking.

Een onjuiste verbinding met andere apparaten kan leiden tot gevaar voor de patiént.

Producten voor medische apparaten zijn speciaal ontworpen, getest en gefabriceerd voor

eenmalig gebruik en voor een periode van maximaal 24 uur na eerste opening van de primaire

verpakking.

Niet gebruiken na de vervaldatum die op de primaire verpakking vermeld staat.
Productiedatum Vervaldatum

Controleer tijdens het gebruik de kwaliteit van het filter. Als u veranderingen constateert aan de
kwaliteit of het uiterlijk van het filter, vervangt u het door een nieuw filter. Houd altijd een
reservefilter bij de hand om te kunnen omwisselen met het filter dat in gebruik is, mocht een
van de onderstaande punten zich voordoen:

- Toename van weerstand;

- Filter zichtbaar vervuild of beschadigd, of wanneer het ratelt;
- Overmatige condensatie;

- Betreffend alarm afgaat.

Als het product een Luer-poort heeft, wordt het uitsluitend gebruikt voor gasbewaking. Het
toevoeren van gassen of vloeistoffen via de Luer-poortverbinding kan ernstig letsel bij de
patiént veroorzaken.

®

Niet steriliseren.

De producten mogen niet hergebruikt, gereinigd of gesteriliseerd worden / mogen na gebruik
niet gesteriliseerd worden om hergebruikt te kunnen worden. Uitzonderingen op deze regel
zullen worden vermeld in de gebruiksaanwijzing voor de specifieke productcode, indien van
toepassing. Hergebruik, reiniging of sterilisatie kan leiden tot uitval van de producten, risico op
infectie en letsel bij de patiént.

Dit product mag door slechts één patiént gebruikt worden.

gg? Dit product is latex- en PHT-vrij.

PHT FREE

<L)

LaTEN FREE

LO

-

Symbool batchcode.

T

Only Ajeen op recept.
=
e
@ Importeur. Verdeler.

Handleiding voor de gebruiker. Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

E

Fabrikant.

Unieke ID van het apparaat.

g =

Verpakkingseenheid. Om het aantal stuks in de verpakking aan te geven.

m Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Unie.

Na gebruik moeten de producten worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften voor ziekenhuishygiéne en afvalverwijdering voor gevaarlijk infectieus klinisch
afval.

Houdbaarheid: 5 jaar.
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Portugués Instrugdes de Utilizagéo E[I]
Filtros HME

Utilizag&o prevista: Para uso em areas clinicas de Anestesia, Medicina Respiratéria
e Cuidados Intensivos. Indicado para uso em pacientes cujas vias respiratérias
superiores estdo sendo suplantadas por uma via traqueal artificial ou que estdo
recebendo suporte ventilatério artificial. O conector da Porta Luer € utilizado para
monitorar gases respiratdrios e/ou de anestesia.

& Adverténcias

ADVERTENCIA: Uma declaragdo de ADVERTENCIA fornece informagdes
importantes acerca de uma situagdo potencialmente perigosa que, se nao for
evitada, pode resultar em lesGes para o paciente.

Qualquer uso do dispositivo médico requer a plena compreensdo e estrita
observancia de todas as partes destas Instruces de Utilizagdo. O dispositivo
médico s6 deve ser usado para os fins especificados em "Utilizagdo prevista".
Observe todas as declaragdes de ADVERTENCIA ao longo deste manual e todas
as declaragbes nos rétulos do dispositivo médico. O fabricante rejeita qualquer
responsabilidade por lesdes ao paciente resultantes do incumprimento destas
declaragdes.

O produto apenas pode ser utilizado no lado do paciente.

Nunca utilize o filtro em combinagdo com humidificadores ativos ou nebulizadores
médicos devido ao risco de acumulagéo de pressdo e ventilagdo insuficiente do
paciente.

Ap6s a instalacdo do filtro, o circuito respiratério deve ser testado quanto a
presenca de fugas. Verifique se todas as conexdes estdo seguras.

Ao definir os parametros do ventilador, tenha em consideragdo o espaco morto
adicionado (volume interno). O tipo de filtro adequado, bem como o efeito do
espaco morto adicionado, deverdo ser determinados por um médico em funcéo de
cada paciente.

As instrucdes de utilizag&o do dispositivo médico néo estdo disponiveis para cada
filtro individual. Na embalagem de distribuicdo apenas esta incluida uma cépia das
Instrugdes de Utilizaggo, devendo por isso ser mantida num local acessivel aos
USUArios.

O dispositivo médico deve ser utilizado somente por profissionais de
cuidados de salde.

O usuério tem a responsabilidade de comunicar qualquer incidente grave ocorrido
relacionado com o dispositivo médico ao fabricante, ao Representante autorizado
na Comunidade Europeia (EC REP) efou a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o usuério e/ou o paciente esta estabelecido.

Para evitar a contaminagéo e sujidade, o produto deve permanecer embalado até
ao momento de utilizag&o.

@ N&o utilize o produto se a embalagem e/ou o produto estiverem
danificados.

+40°C
v104F
+5°C.
I Se o produto foi conservado fora da temperatura de

armazenamento indicada, a funcionalidade do produto ndo pode ser garantida.
Temperatura de armazenamento: +5 °C a 40 °C.

[

N A . .
L] Conserve o produto a temperatura ambiente, em um local seco, sem poeira

e n&do exposto & luz solar direta.

Manuseie o filtro com cuidado. O manuseio inadequado pode danificar o filtro.

Para sua seguranca e de seus pacientes, siga as Instrugdes de Utilizacdo da
maquina!

Antes da instalagao, verifique se todos os componentes estéo livres de obstrucdes
e corpos estranhos. Caso contrario, a utilizacdo € limitada, ou é possivel um
funcionamento incorreto.

A conexdo inadequada a outros dispositivos pode resultar em riscos para o
paciente.

Os produtos de dispositivos médicos foram concebidos, testados e fabricados
exclusivamente para uso descartavel e por um periodo de utilizagdo n&o superior a
24 horas ap6s a primeira abertura da embalagem principal.

Nao utilize ap6s a data de validade indicada na embalagem principal.
&I Data de fabricacédo % Data de validade

Controle o desempenho do filtro durante a utilizag&o. Caso se observem alteragdes
no desempenho ou aparéncia do filtro, substitua o filtro por um novo.

Mantenha sempre um filtro sobressalente pronto para trocar com o filtro usado,
caso se observe:

- Aumento da resisténcia;

- O filtro esta visivelmente sujo ou danificado ou faz barulhos;
- Condensagé&o excessiva;

- Alarme associado.

Se o produto possui uma Porta Luer, esta deve ser utilizada exclusivamente para o
monitoramento de gases. A introducédo de gases ou liquidos através da conexao da
Porta Luer pode causar lesdes graves ao paciente.

@ Néo reesterilize.

Os produtos ndo devem ser reutilizados, limpos ou esterilizados / ndo devem ser
esterilizados apds o uso para reutilizagéo. Excecdes a esta regra serdo declaradas
nas Instrugdes de uso para o cédigo de produtos especificos, se aplicavel. A
reutilizacdo, limpeza ou esterilizacdo podem levar ao fracasso dos produtos, risco
de infecgdo e lesbes ao paciente.

® Este produto destina-se ao uso por apenas um paciente.

@ @ Este produto ndo contém latex nem PHT.

Larexemee  “pHTFREE

LOT

Simbolo de cédigo de lote.
B(Dnlv Sujeito a receita médica.

™ ® &
Fabricante. Importador. Pﬂlﬂ Distribuidor.

Manual do operador. Ateng&o: Consultar as Instrugdes de Uso.

Identificador Unico do Dispositivo.

(g =

Unidade de embalagem. Para indicar o nimero de pecas dentro da
embalagem.

Representante autorizado na Unido Europeia.

Ap6s o uso, os produtos devem ser descartados de acordo com as
regulamentagdes locais de higiene hospitalar e descarte de lixo para lixo clinico
infeccioso perigoso.

Prazo de validade: 5 anos.

Svenska Bruksanvisning EE
HME-filter

Avsedd anvandning: Fér anvandning inom de kliniska omrédena anestesi, respiration och
intensivard. Indicerat fér anvéandning till patienter vars évre luftvagar kringgés av en
konstgjord trakealtub eller som far artificiellt ventilatorstod.

Luerportsanslutningen anvénds for 6vervakning av andnings- och/eller anestesigaser.

A Varningar

FORSIKTIGHET: Férsiktighetssmeddelanden ger viktig information om en potentiellt
riskfylld situation som, om den inte undviks, kan ge upphov till patientskador.

All anvéndning av den medicintekniska produkten férutsétter fullstandig forstdelse av
denna bruksanvisning och att alla delar darav foljs noggrant.Den medicintekniska
produkten far endast anvdndas fér det &ndamal som anges under "Avsedd
anvandning”.Observera alla forsiktighetsmeddelanden i den har bruksanvisningen och
alla angivelser p& produktens etiketter.Tillverkaren franséger sig allt ansvar for
patientskador som orsakas av att dessa angivelser inte foljs.

Produkten far endast anvandas pa patientsidan.

Anvéand aldrig filtret i kombination med aktiva luftfuktare eller medicinska nebulisatorer
eftersom det foreligger risk for tryckuppbyggnad och otillracklig patientventilation.

Efter installation av filtret maste andningskretsen testas avseende lackage. Kontrollera att
alla anslutningar ar sékra.

Néar du staller in ventilationsparametrarna ska du ta hansyn till extra dédutrymme
(innervolym). Vilken typ av filter som ar lamplig samt effekten av extra dédutrymme ska
bedémas av en lakare pd individuell patientbasis.

Den medicintekniska produktens bruksanvisning medféljer inte varje enskilt filter. Endast
en kopia av bruksanvisningen ingdr i férpackningen och bor darfér forvaras pd en
lattillganglig plats for anvandarna.

Denna medicintekniska produkt far endast anvéndas av sjukvardspersonal.

Anvandaren ansvarar for att rapportera eventuella allvarliga incidenter som intréffar i
samband med den medicintekniska produkten till tillverkaren,EU-representanten och/eller
den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist.

For att undvika kontaminering och nedsmutsning ska férpackningen inte dppnas forran
produkten &r klar att anvandas.

@ Anvand inte produkten om férpackningen och/eller produkten &r skadad.

+40°C
H104F

+5C,

41

Om  produkten har forvarats utanfor den  angivna
forvaringstemperaturen kan produktens funktionalitet inte garanteras.
Forvaringstemperatur: +5 °C till 40 °C.

[
Foérvara produkten i rumstemperatur pa en torr och dammifri plats, skyddat fran

direkt solljus.
Hantera filtret varsamt. Oaktsam hantering kan skada filtret.
Fo6lj maskinens bruksanvisning for din egen och dina patienters sékerhet.

Kontrollera att systemkomponenterna inte &r blockerade och att de &r fria fran frammande
féremal fore installationen. | annat fall begrénsas anvandningen och felfunktion ar mojlig.

Felaktig anslutning till andra enheter kan leda till fara for patienten.

Dessa medicintekniska produkter har utformats, testats och tillverkats uteslutande for
engangsbruk och under en anvéandningsperiod pa hogst 24 timmar efter att
primarférpackningen 6ppnats forsta gangen.

Anvand inte produkten efter utgangsdatumet som anges p& primarférpackningen.
Tillverkningsdatum 8 Utgangsdatum

Overvaka filtrets prestanda under anvéndning. Om du noterar férandringar i filtrets
prestanda eller utseende under anvandning ska du byta ut det mot ett nytt filter.

Ha alltid ett reservfilter redo for byte i handelse av att du iakttar nagot av féljande hos
filtret som anvands:

- dkat motstand;

- filtret &r synligen smutsigt eller skramlar;
- dverdriven kondens;

- larm utléses.

Om produkten har en luerport anvands den enbart fér gasovervakning. Tillférsel av gas
eller vatska via luerportens anslutning kan orsaka allvarliga patientskador.

@ Atersteriliserainte.

Produkterna fér inte ateranvandas, rengoras eller steriliseras / inte steriliseras efter
anvéndning for att ateranvandas. Undantag frén denna regel anges i bruksanvisningen for
den specifika produktkoden om tillampligt. Ateranvandning, rengéring eller sterilisering
kan leda till att produkterna gér sénder, riskerar infektion och skador p& patienten.

Denna produkt &r endast avsedd for enpatientsbruk.

@ Den hér produkten &r fri frén latex och ftalater.

PHT FREE

Larex rree

Symbol fér lotnummer.

& On |v Receptbelagt.

s
g
H Tillverkare. @ Importor. Hﬂﬂ
EE Anvéndarhandbok. Obs! Se bruksanvisningen.
Unik produktidentifiering.

5 Forpackningsenhet. For att ange antalet bitar inuti férpackningen.

Auktoriserad representant i Europeiska unionen.

Efter anvandning maste produkterna kasseras i enlighet med lokala sjukhushygien- och
avfallshanteringsforeskrifter for farligt infektiost kliniskt avfall.

Hallbarhetstid: 5 ar.

Distributér.

Dansk Brugsanvisning E[I]
HME-filtre

Tilsigtet anvendelse: Til brug inden for de kliniske omrader anaestesi, respiration og
intensivpleje. Indiceret til brug pé patienter, hvis gvre luftveje omgas af en kunstig
trakeal luftvej, eller som modtager kunstig ventilatorstette. Luer-port-stikket bruges til
overvagning af respirations- og/eller anaestesigasser.

& Forholdsregler

FORSIGTIG: Teksten under FORSIGTIG indeholder vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som kan medfere skade pa patienten, hvis den ikke
undgas.

Enhver brug af den medicinske enhed kreever fuld forstaelse og ngje overholdelse af
alle dele af denne brugsanvisning. Den medicinske enhed m& kun bruges til det
formél, der er angivet under "Tilsigtet anvendelse". Overhold alle FORSIGTIG-
udsagn i denne vejledning og alle udsagn pé etiketter til medicinsk udstyr.
Producenten fraskriver sig ethvert ansvar for patientskader forérsaget af manglende
overholdelse af disse udsagn.

Produktet m& kun bruges pé patientsiden.

Brug aldrig filteret sammen med aktive befugtere eller medicinske nebulisatorer pa
grund af risikoen for trykopbygning og utilstraekkelig patientventilation.

Efter installation af filteret skal respirationskredslabet testes for laekager. Kontrollér,
at alle forbindelser er sikre.

Ved indstilling af ventilatorparametrene skal der tages hgjde for ekstra dedrum
(intern volumen). Den type filter, der er tilstraekkelig, samt virkningen af det ekstra
dedrum skal vurderes af en laege pé individuel patientbasis.

Brugsanvisningen til den medicinske enhed er ikke tilgeengelig for hvert enkelt filter.
Kun én kopi af brugsanvisningen medfglger i distributionspakken og bgr derfor
opbevares pa et tilgeengeligt sted for brugere.

Den medicinske enhed m& kun anvendes af sundhedspersoner.

Brugeren har ansvaret for at indberette enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i
forbindelse med den medicinske enhed, til producenten, EF-repraesentanten og/eller
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

For at undgd kontaminering og tilsmudsning skal produktet veere emballeret, indtil
det er klar til brug.

@ Brug ikke produktet, hvis emballagen og/eller produktet er beskadiget.

+40°C
+104°F

x

+41F Hvis produktet har veeret opbevaret uden for den angivne

opbevaringstemperatur,  kan  produktets  funktionalitet ~ikke  garanteres.

Opbevaringstemperatur: +5 °C til 40 °C.

-
A Opbevar produktet ved rumtemperatur, pa et tert sted uden stev og ikke i
direkte sollys.

Handter filteret forsigtigt. Mishandling kan beskadige filteret.

Af hensyn til din egen og dine patienters sikkerhed skal du fglge brugsanvisningen til
maskinen!

For installation skal det kontrolleres, at alle systemkomponenter er fri for blokeringer
og fremmedlegemer. Ellers er brugen begraenset, eller fejlbehaeftet drift er mulig.

Forkert tilslutning til andre enheder kan medfgre en patientrisiko.

Produkter til medicinske enheder er udviklet, testet og fremstillet udelukkende til
engangsbrug og i en brugsperiode, der ikke overstiger 24 timer efter den forste
&bning af den primeere emballage.

M4 ikke anvendes efter den udigbsdato, der er angivet pa den primaere emballage.

d‘ Fremstillingsdato % Udlgbsdato

Overvdg filterydelsen under brug. Hvis der observeres gendringer i filterets ydelse
eller udseende, skal filteret udskiftes med et nyt.

Hav altid et reservefilter klart, hvis der observeres noget af nedenstéende:
- Stigning i modstand;

- Filteret er synligt tilsmudset eller beskadiget, eller hvis det rasler;

- Kraftig kondensdannelse;

- Tilknyttet alarm.

Hvis produktet har en luer-port, bruges det udelukkende til overvagning af gas.
Tilfersel af gasser eller veaesker via luer-port-forbindelsen kan forérsage alvorlig
patientskade.

Resteriliser ikke.

®

Produkterne ma ikke genbruges, rengeres eller steriliseres / ikke steriliseres efter
brug for at kunne genbruges. Undtagelser fra denne regel vil blive angivet i
brugsanvisningen for den bestemte produktkode, hvis det er relevant. Genbrug,
rengering eller sterilisering kan fere til svigt i produkterne, risikere infektion og
personskade.

Dette produkt er kun til brug pa én patient.

@ Dette produkt er uden latex og PHT.

PHT FREE

[

=
(]
-

Batchkodesymbol.

£

I1|v Kun efter ordination.

%
g
@ Importar. %]ﬂ Fordeler.

Brugermanual. Obs! Se brugsanvisningen.

Fabrikant.

Unik udstyrsindifikator.

M = E

Emballageenhed. For at angive antallet af stykker inde i pakken.

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union.

Efter brug skal produkterne bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
hospitalshygiejne- og bortskaffelsesbestemmelser for farligt infektigst klinisk affald.

Holdbarhed: 5 &r.

QAF 7/80-B Rev.8 MAF-IFU-002-sterile. Issue: 10, Issue date: 07/10/2022. Modifications from previous issue: Additional symbols added.

“ GVS Filter Technology UK Ltd., NFC House, Vickers Industrial Estate, Mellishaw Lane, Morecambe, Lancashire, United Kingdom, LA3 3EN, tel. +44 (0)1524 847600 www.gvsuk@gvs.com

Norsk Bruksanvisning EE
HME-filtre

Tiltenkt bruk: Til bruk p& Kliniske omrader innenfor anestesi, respirasjon og
intensivbehandling. Indisert for bruk hos pasienter der de gvre luftveiene blir forbigatt
av en kunstig trakeal luftvei eller fér respiratorstette. Luerport-koblingen brukes til &
overvéke respirasjons- og/eller anestesigasser.

A Forsiktighetsregler

FORSIKTIG: Et FORSIKTIG-utsagn gir viktig informasjon om en potensielt farlig
situasjon som, hvis den ikke unngés, kan fare til skade pé& pasienten.

Al bruk av det medisinske utstyret forutsetter at hele bruksanvisningen er forstatt, og at
alt innholdet fglges. Det medisinske utstyret kan kun brukes til formélet som er angitt
under «Tiltenkt bruk». Felg alle FORSIKTIG-utsagn i denne handboken og alle utsagn
pa etiketter p& det medisinske utstyret. Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for
pasientskader forarsaket av manglende overholdelse av disse utsagnene.

Produktet kan kun brukes p& pasientsiden.

Bruk aldri filteret i kombinasjon med aktive luftfuktere eller medisinske forstevere pa
grunn av risikoen for trykkoppbygging og utilstrekkelig pasientventilasjon.

Etter at filteret er montert, ma pustekretsen testes for lekkasjer. Kontroller at alle
tilkoblinger sitter godt.

Nar du stiller inn ventilatorparameterne, m& du ta hensyn til tilfgyd dgdrom (indre
volum). Filtertypen som er hensiktsmessig, samt effekten av ftilfeyd dgdrom, skal
vurderes av lege for hvert enkelt pasienttilfelle.

Bruksanvisningen for det medisinske utstyret er ikke tilgjengelig for hvert enkelt filter.
Kun én kopi av bruksanvisningen er inkludert i distribusjonspakken og skal derfor
oppbevares pé et tilgjengelig sted for brukerne.

Medisinsk utstyr skal kun brukes av helsepersonell.

Brukeren har ansvar for & rapportere eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i
forbindelse med det medisinske utstyret, til produsenten, EU-representanten og/eller
vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner
seg.

For & unng& kontaminering og smuss skal produktet forbli i emballasjen til det skal
brukes.

@ Ikke bruk produktet hvis emballasjen og/eller produktet er skadet.

+40°C
+108°F

+5C_

+41F Hvis produktet er blitt lagret utenfor angitt

oppbevaringstemperatur, er det ikke sikkert at det virker. Oppbevaringstemperatur: +
5°Ctil40 °C.

X
I

L] Oppbevar produktet ved romtemperatur, pa et tert sted, uten stev og ikke
eksponert for direkte sollys.

Handter filteret forsiktig. Kraftig handtering kan skade filteret.
For din og pasientenes sikkerhet m& du fglge bruksanvisningen for utstyret!

For montering m& det kontrolleres at alle systemkomponenter er uten hindringer og
fremmedlegemer. Hvis ikke blir bruken begrenset, eller det kan oppsta feil under drift.

Uhensiktsmessig tilkobling til annet utstyr kan medfare fare for pasienten.

Produkter for medisinsk utstyr er utformet, testet og produsert utelukkende for
engangsbruk og for en bruksperiode som ikke overstiger 24 timer etter ferste &pning av
det innerste pakningsmaterialet.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa det innerste pakningsmaterialet.

% Utlgpsdato

Overvak filterets ytelse under bruk. Hvis det observeres endringer i filterets ytelse eller
utseende, mé filteret skiftes ut med et nytt.

Produksjonsdato

Ha alltid et ekstra filter klart til bruk som kan erstatte det gamle hvis noe av falgende blir
observert:

- @kning i motstand;

- Filteret er synlig tilsmusset eller skadet, eller det rasler;
- Overdreven kondensering;

- Utstyrsalarm.

Hvis produktet har en luerport, brukes den utelukkende til gassovervéking. Innfgring av
gasser eller veaesker via luerportens tilkobling kan forérsake alvorlig personskade pa
pasienten.

®

Ikke sterilisere.

Produktene mé ikke gjenbrukes, rengjares eller steriliseres / ikke steriliseres etter bruk
for & gjenbrukes. Unntak fra denne regelen vil bli angitt i bruksanvisningen for den
aktuelle produktkoden, hvis aktuelt. Gjenbruk, rengjaring eller sterilisering kan fare til
svikt i produktene, risikere infeksjon og skade pa pasienten.

Dette produktet skal kun brukes pa én pasient.

G

? g ? Dette produktet inneholder ikke lateks eller PHT.

PHT FREE

,_
o
-

Symbol for batchkode.

£

"|V Kun resept.
e
]
Fabrikant. % Importar. &Bﬂ

Brukerhandbok. NB! Se bruksanvisningen.

Distributer.

gk

Unik enhetsidentifikator.

&

Emballasjeenhet. For & indikere antall stykker inne i pakken.

m Autorisert representant i den europeiske unionen.

Etter bruk ma produktene kastes i samsvar med lokale forskrifter for sykehushygiene
og avfallshandtering for farlig smittsomt klinisk avfall.

Holdbarhet: 5 &r.

Suomalainen Kéayttdohjeet E[I]

HME-suodattimet

Kayttotarkoitus: Tarkoitettu kaytettavaksi anestesiassa, hengitykseen liittyvassa
hoidossa ja tehohoidossa. Tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joiden yldhengitystiet on
ohitettu henkitorviavanteella tai joiden hengitysta tuetaan hengityskoneella. Luer-porttia
kaytetaan hengitys- ja/tai anestesiakaasujen valvontaan.

& Varoitukset

VAROITUS: VAROITUKSISSA annetaan tarkead tietoa mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta, joka voi aiheuttaa potilaalle haittaa, jos sité ei valteta.

Laakinnallisen laitteen kaikenlainen kaytto edellyttaa kaikkien naiden kayttéohjeiden
osien taydellista ymmartamista ja ehdotonta noudattamista. Laakinnallista laitetta saa
kayttdd vain kohdassa "Kayttotarkoitus” madritettyyn tarkoitukseen. Noudata kaikkia
tassa oppaassa mainittuja VAROITUKSIA seka ladkinnallisten laitteiden merkinnoissa
olevia ilmoituksia. Valmistaja ei vastaa potilasvahingoista, jotka aiheutuvat varoitusten
ja ilmoitusten noudattamatta jattamisesta.

Tuotetta saa kayttaa vain potilaan puolella.

Suodatinta ei saa kayttdaa yhdessa aktiivisten ilmankostuttimien tai laékesumuttimien
kanssa, silld se voi johtaa paineen muodostumiseen ja riittdméattomaéan potilaan
ventilaatioon.

Kun suodatin on asennettu, hengityspiiri on testattava vuotojen varalta. Tarkista, etta
kaikki liitannat ovat tiukasti kiinni.

Hengityskoneen parametreja maéritettdaessa on huomioitava tyhja tila (sisainen
tilavuus). Laakarin on arvioitava riittdvé suodatintyyppi ja ylimaaraisen tyhjan tilan
vaikutus potilaskohtaisesti.

Laakinnallisen laitteen kéayttdohjeet eivat ole saatavilla jokaiselle yksittéiselle
suodattimelle. Toimitettava paketti sisaltda vain yhden kopion kayttdohjeista, joten se
on séilytettava paikassa, jossa se on kayttajien saatavilla.

Laakinnallista laitetta saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.

C€
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Polska Instrukcja uzytkowania EE
Filtry HME

Przeznaczenie: Do stosowania w obszarze anestezjologii, terapii oddechowej i intensywnej
opieki. Wskazane do stosowania u pacjentéw, u ktérych pominieto gérne drogi oddechowe
z zastosowaniem sztucznego odcinka tchawiczego, lub u pacjentéw, u ktérych oddychanie
jest podtrzymywane sztucznie za pomocg respiratora. Zigcze portu Luer jest
wykorzystywane do monitorowania gazéw oddechowych i/lub anestetycznych.

& Przestrogi

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacie na temat potencjalnie
niebezpiecznej sytuacii, ktéra, jesli nie uda sie jej unikngé, moze doprowadzi¢ do powstania
obraZen u pacjenta.

Kazde uzycie wyrobu medycznego wymaga petnego zrozumienia i $cistego przestrzegania
wszystkich czesci tej instrukcji obstugi. Wyréb medyczny moze by¢ stosowany wytgcznie do
celu okreslonego w punkcie ,Przeznaczenie”. Nalezy sie zapozna¢ ze wszystkimi
PRZESTROGAMI znajdujgcymi si¢ w tym podreczniku oraz na oznakowaniu wyrobu
medycznego. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za obrazenia u pacjenta powstate w
wyniku zignorowania tych informacji.

Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie po stronie pacjenta.

Nigdy nie wolno uzywac filtra w kombinacji z aktywnymi nawilzaczami lub nebulizatorami,
poniewaz stwarzatoby to ryzyko nagromadzenia ci$nienia i niewystarczajgcej wentylacji
pacjenta.

Po zainstalowaniu filtra obwéd oddechowy nalezy sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci.
Sprawdzi¢, czy wszystkie potgczenia sg szczelne.

Podczas ustawiania parametrow respiratora nalezy uwzgledni¢ dodatkowg objetos¢ martwag
(pojemnos$é wewnetrzng). Odpowiedni typ filira oraz wptyw dodatkowej objetosci martwej
muszg zosta¢ ustalone przez lekarza dla konkretnego przypadku.

Instrukcja obstugi wyrobu medycznego nie jest dostepna dla kazdego filtra. Do opakowania
dystrybucyjnego dotgczona jest tylko jedna kopia dokumentu i dlatego nalezy
przechowywac je w miejscu dostepnym dla uzytkownikéw.

MD Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez cztonkéw

Kayttajan vastuulla on raportoida kaikista laakinnalliseen 1 liittyvista
onnettomuuksista valmistajalle, EY:n edustajalle ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéayttaja ja/tai potilas asuu.

Kontaminaation ja likaantumisen
kunnes se otetaan kayttoon.

i tuote on séily a pakkat 1,

@ Tuotetta ei saa kéyttaa, jos pakkaus ja/tai tuote on vaurioitunut.

+40°C
+104F
+5-c/i/
I Jos tuotetta ei siilytet ilmoitetussa séilytyslampotilassa, tuotteen
toimivuutta ei voida taata. Sailytyslampétila: +5...+40 °C.

x*
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L) Sailyta tuotetta huoneenlammaossa kuivassa, polyttémassé paikassa, jossa se
ei altistu suoralle auringonvalolle.

Kasittele suodatinta varoen. Varomaton kasittely voi vaurioittaa suodatinta.
Noudata koneen kayttdohjeita oman ja potilaidesi turvallisuuden vuoksi.

Tarkista ennen asennusta, ettd missadan jarjestelman osassa ei ole tukosta tai
vierasesineita. Muutoin jérjestelma toimii rajoitetusti tai siina voi olla toimintahairio.

Virheellinen liitdnté muihin laitteisiin voi vaarantaa potilasturvallisuuden.

Laakinnalliset laitteet on suunniteltu, testattu ja I ainoastaan k 0a
varten ja enintdén 24 kayttétunnin ajaksi myyntipakkauksen ensimméisen avaamisen
jalkeen.

Ei saa kayttaa myynti iksessa ilmoitetun vii

1 kéyttopaiva
Valmistuspéaiva Viimeinen kayttopaiva

Tarkkaile suodattimen toimintaa kayton aikana. Jos suodattimen toiminnassa tai
ulkonadssa ilmenee muutoksia, suodatin on vaihdettava uuteen.

Pida aina varasuodatin valmiina, jotta kaytdssa oleva suodatin voidaan vaihtaa siihen
seuraavissa mahdollisissa tilanteissa:

- Vastus on suurentunut;
- Suodatin on selvésti likainen tai vaurioitunut tai se kolisee;
- Liiallinen kondensaatio;
- Laite antaa halytyksen.

Jos tuotteessa on Luer-portti, sitd kaytetdan ainoastaan kaasun valvontaan. Kaasujen
tai nesteiden antaminen Luer-portin kautta voi aiheuttaa potilaalle vakavan
vammautumisen.

@ Ala steriloi uudelleen.

Tuotteita ei saa kayttaa uudelleen, puhdistaa tai steriloida / ei steriloida kayton jalkeen
uudelleenkayttoa varten. Poikkeukset tasta saannosté ilmoitetaan tietyn tuotteen koodin
kayttoohjeessa, jos sovellettavissa. Uudelleenkayttd, puhdistus tai sterilointi voi johtaa
tuotteiden vikaantumiseen, infektioriskiin ja potilaan loukkaantumiseen.

Tama tuote on tarkoitettu kéaytettavaksi vain yhdella potilaalla.

Tamatuote ei sisalla lateksia tai ftalaatteja.

LaTEN FREE

PHTFREE

Eréakoodin symboli.

:&ﬂlﬂv Vain reseptilla.

™ B i
Valmistaja. Maahantuoja. Pﬁlﬁ Jakelija.

Kayttoopas. Huomio: Lue kayttohjeet.

0

Yksiléllinen laitetunniste.

W(E =

Pakkausyksikko. Pakkauksen sisalla olevien

ilmaiseminen.

kappaleiden

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa.

Kayton jalkeen tuotteet on havitett 1 i 1 hygienia- ja
jatehuoltomaaraysten mukaisesti vaarallisille tartuntavaarallisille kliinisille jatteille.

Sailyvyysaika: 5 vuotta.

fachowego personelu medycznego.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za zgtaszanie wszelkich powaznych incydentéw, jakie
wystapity w odniesieniu do tego wyrobu medycznego, producentowi, przedstawicielowi w
WE ilub organowi odpowiedzialnemu w panstwie cztonkowskim bedacym siedzibg
uzytkownika i/lub pacjenta.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia lub zabrudzenia, produkt nalezy przechowywaé w
opakowaniu do momentu uzyskania gotowosci do uzycia.

@ Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie i/lub produkt sg uszkodzone.

+40°C
+104°F

¥

+A1F Jesli produkt byt przechowywany poza okreslong temperaturg

przechowywania, nie mozna zagwarantowac jego prawidlowego dziatania. Temperatura

podczas przechowywania: od +5°C do 40°C.

X*
N

(] Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu, z
dala od kurzu i bezposredniego nastonecznienia.

Obstugiwac ostroznie. Niedelikatna obstuga moze doprowadzi¢ do uszkodzenia filtra.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo wiasne i pacjentéw nalezy przestrzegac instrukcji obstugi
aparatu!

Przed instalacjg nalezy sie upewni¢, Zze wszystkie elementy systemu sg wolne od
przeszkéd i ciat obcych. W przeciwnym razie uzytkowanie jest ograniczone lub dziatanie
wyrobu moze by¢ nieprawidtowe.

Nieprawidlowe podigczenie do innych wyrobéw moze doprowadzi¢ do wystgpienia
zagrozenia dla pacjenta.

Wyroby medyczne zostaly zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wytacznie do
uzytku jednorazowego i przez okres nieprzekraczajacy 24 godzin po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu bezposrednim.
Data produkcji 8 Termin waznosci

Nalezy monitorowa¢ dziatanie filtra w trakcie uzytkowania. W razie zaobserwowania zmian
w dziataniu lub wygladzie filtra nalezy wymienic filtr na nowy.

Zawsze nalezy mie¢ przygotowany zapasowy filtr na wypadek koniecznos$ci wymiany
aktualnie uzywanego filtra po zaobserwowaniu ktéregokolwiek z ponizszych:

- Wzrost oporu;

- Widoczne zabrudzenie lub uszkodzenie filtra bgdz hatasujacy filtr;
- Nadmierna kondensacja;

- Wystgpienie alarmu.

Jesli produkt jest wyposazony w port Luer, jest on uzywany wytgcznie do monitorowania
gazu. Wprowadzenie gazéw lub plynéw przez potaczenie portu Luer moze spowodowaé
powazne obrazenia u pacjenta.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie.

Produktéw nie wolno uzywaé ponownie, czyscic¢ ani sterylizowac / sterylizowac po uzyciu w
celu ponownego uzycia. Wyjatki od tej zasady zostang okreslone w instrukcji uzytkowania
dla danego kodu produktu, jesli ma to zastosowanie. Ponowne uzycie, czyszczenie lub
sterylizacja mogg prowadzi¢ do awarii produktow, ryzyka infekcji i obrazen pacjenta.

@ Produkt jest przeznaczony do uzycia wytacznie u jednego pacjenta.

\S % 2 gg ? Produkt nie zawiera lateksu i PHT.

LaTex FREE

PHTFREE

Symbol kodu partii.

T

ﬂ"'v Wytgcznie z przepisu lekarza.
e
% Importer. Dystrybutor.

Instrukcja obstugi. Uwaga: Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi.

Producent.

&=k

Unikalny identyfikator produktu.

Q

Jednostka pakujgca. Aby wskazac liczbe sztuk wewnatrz opakowania.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej.

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi szpitalnymi przepisami
dotyczacymi higieny i usuwania niebezpiecznych zakaznych odpadéw klinicznych.

Okres waznosci: 5 lat.
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MHcTpyKuum 3a ynoTpeba Ha 6Gbnrapcku EE

®untpu HME

MpegHasHayeHne: 3a ynotpeba B KIMHWYHWTE 30HW 3a a@HEeCTe3usi, PecrnupaTtopHu U
VHTEH3UBHM rpwku. MokasaH 3a ynotpe6a npu NauueHTH, YNUTO TOPHU AnXaTeNHU NbTUa
ca GaiinacupaHu OT W3KYCTBEH TpaxeaneH AuxaTeneH MbT UMM MonyvaBaT W3KyCTBEHO
anapaTtHoTo Auwaxe. KoHekTopbT oT Tuna Jlyep“ nopT ce u3nonssa 3a ynpasneHue Ha
AnxatenHute WUNn aHeCTe3NoHHUTE rasoBe.

A Mpeaynpexaenus

BHUMAHMUE: TekctbT B pasgena BHUMAHWME npepoctaBsi BaxHa MHGopmauus 3a
Bb3MOXHA OMacHa CUTyauusi, KOSTO ako He Gbae u3berHata, Moxe [a HaBpeau Ha
nauveHTa.

Bcsika ynotpe6a Ha MeAMUMHCKOTO W3fenue M3nckBa NbhHO pasdbupaHe U CTPUKTHO
cna3BaHe Ha BCUYKM YacTu OT HacTosiute WHCTpykumm 3a ynotpeba. MeauumHckoTo
v3ene MoXe [Ja Ce M3NonsBa Camo MO  MpeaHasHaYeHUeTo, MOCOYeHO B
JMpenl “. Cr ATE BCUYKM Y B Tekcta BHIMAHUE B TOBa pBbKOBOACTBO
W yKasaHuaTa BbpXy €TUKETUTE Ha MeauuMHCKUTE Wn3aenus. ﬂpomaaoumenm HAMa aa
noema OTrOBOPHOCT 3a HapaHsiBaHWsA Ha NauweHTW, Bb3HWKHaNW nopagwn HecnasBaHe Ha
Te3un yKasaHus.

MpoaykTLT MOXe [1a ce 13nonsea camo OT nauueHTa.

Hukora He u3nonasaiite OUNTLPa B KOMBMHALIA C AKTMBHU OBNAXHUTENM UMW MEAULIMHCKA
nyneepu3aTopu nopaam pUcK OT MOBUILIABAHE Ha HansraHeTo M HeAOCTaTbyHa BeHTUNaLMs
Ha nauueHTa.

Cnepn MoHTaxa Ha unTbpa, AuxaTenHara Bepura Tpsbea Ja 6bae TecTBaHa 3a Tevose.
MpoBepeTe Aanu BCUYKN BPb3KM Ca NOACUTYPEHN.

KoraTo 3ajaBare napameTpuTe Ha BEHTWNATOpa, B3eMeTe Mpeasui [06aBEeHOTO MbPTBO
NPOCTPaHCTBO (BbTpelleH o6em). TunsT Ha hunTbpa, KOUTO e NOAXOMASLL, KakTo U epekTbT
0T 106aBEHOTO MBPTBO NPOCTPAHCTBO, CE NpeLieHsBaT OT Nekaps 3a BCekW MHAMBMAyaneH
nauveHT.

VIHCTpyKuusi 3a ynoTpeGa Ha MEAULMHCKOTO U3Menie He Ce NpefocTassi 3a BCEKU OTAENeH
unTbp. Camo eauH eksemnnsip OT MIHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba e BKMOYEeH B naketa ot
[ocTaBkata, Mopagu KoeTo TpsibBa f[a Ce CbxpaHsBa Ha MsCTO, AOCTLMAHO 3a
notpebutenure.

MegamumHckoTo 6boe

npodecroHanmcTy.

w3nenve Tpabea paa M3NON3BaHo caMo  OT

MoTpeGUTENsT HOCK OTFOBOPHOCTTA Aa [OKNAABa 3a BCEKM CEPUO3EH MHLIMAEHT, KOWTO e
Bb3HWKHaN BbB Bpb3ka C MEAWLMHCKOTO uadenue, Ha npoussogutens, HAM eo wwunu
KOMNETEeHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTta-yieHka, B KOATO € YCTaHOBEH nonssaTtensr wvnn
nauueHTa.

3a usbarsaHe Ha 3ambpcsBaHe M v3LansaHe, NPOAYKTLT Tpsbea Aa ocTaBa OnakoBaH, 40
MOMeHTa, koraTo Tpsibsa Aa ce uanonasa.

@ He nanonassaiite npoaykTa, ako onakoskata 1/unu cammaT NpoayKT Ce NOBPEAeH!.

+40°C
+104°F
A
+4F AKo n3genueTo e 6uUNo AbpXaHo Npu TEMNEPaTypu U3BLH NOCOHEHUTE
33 CbXpaHeHue, (YHKUMOHANHOCTTa My He MOXe Aa ce rapaHTupa. Temnepatypa 3a
cbxpaHeHue: oT +5°C go 40°C.

XK
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u CuxpaHsiBaiiTe M3AENMETO NPy CTaiHa TeMnepaTypa, Ha Cyxo MSICTO, 3aLUTEHO OT
npax 1 AMPEKTHa CITbHYeBa CBETNNHA.

Pa6oteTe BHMMaTenHo ¢ countbpa. Mpybute maHunynauum morat Aa nospeasT puntbpa.

3a Bawata 6€30MacHOCT 1 3a 6€30NacHOCTTa Ha NaLMEHTUTE BU, CMIa3BaiiTe UHCTPYKLUMUTE
3a ynotpe6a Ha MatumHaTal
Mpean fga ro uHcTanupaTe, npoBepeTe Aani BCUYKA KOMMOHEHTM Ha cuctemara ca

©BOGOAHN OT NPEnATCTBUAA W CTPaHU4YHK NpeameTn. B npoTueHmuA cnyyai ynotpebata my e
orpaHuyeHa Unm e Bb3MOXHO HenpaBuHO yHKUMOHMPaHE.

HenpaBunHo cBbp3BaHe C ApYr1 YCTPOMCTBA MOXE /a € ONAacHo 3a NaLmeHTa.

MpoayKkTh, KOMTO ca MEAMUMHCKM W3Aenus, Ce KOHCTpyupaT, M3nuTBaT W npoussexaar
M3KMIOYNTENHO 3a efHOKpaTHa ynotpeba M umaT nepuoa 3a W3NON3eaHe, KOWTO He
npesuwasa 24 yaca cref MbpPBOTO OTBAPAHE Ha MbpPBUYHATA ONaKoBKa.

[a He ce u3nonaea crea W3TMYaHe Ha Cpoka Ha FOAHOCT, MOCOYEH BbPXY MbpBUYHATA
onakoeka.

E Cpok Ha rogHocT

KoHTponupaiite pgeictBueTo Ha ¢untbpa MO BpeMe Ha Wu3nonasaHeTto My. Ako ce
HaBnIoAaBaT HsKakeM MPOMEHU B MPOU3BOAUTENHOCTTA My UMW BbB BBHILHUA BUA, CMEHeTe
unTLPa C HOB.

[aTa Ha npon3BoACTBO

BuHarv ApbxkTe pesepBeH (pUNTLP B FOTOBHOCT [a 3aMeHn paGoTelus, B criyyaii ye ce
Habnioaasa koeTo 1 ia GUno oT crieaHuTe:

- YBenun4eHo CbnpoTuBneHue;

- dUNTLPBLT € BUAMMO 3aMbPCEH UMW NOBPEAEH, UNK anapaTbT u3fasa LWyMm (Tpaka);
- YBennyeHa koHaeH3aums;

- Hanuuue Ha cboTBeTHa anapma.

Ako npoaykTbT pasnonara ¢ nopt Tun Jlyep, Toi ce u3non3sa WSKMIOYMTENHO 3a
ynpaBneHue Ha rasa. BuBexaaHeTo Ha ra3oBe Wi TEYHOCTU Npe3 KOHEKTOp oT Tvna ,Jlyep”
NopT MOXe Aa NPUYMHN CEPUO3HO HapaHABaHE Ha NaLveHTa.

@ He ctepunuaupaiite oTHOBO.

MpoaykTuTe He Tpsibea Aa ce M3NON3BAT, NOYUCTBAT UMK CTEPUNMUINPAT NOBTOPHO/He Tpsibea
[la ce CTepUnuanpar ¢ Lien nosTopHa ynotpeGa. MsknioueHns oT ToBa npasuno e Gbaat
nocoueHn B VHCTpykuusita 3a ynoTpeGa 3a KOHKPETHMSI KOf Ha MpOAyKTUTE, ako e
npunoxumo. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NoYMCTBAHETO UMK CTepUnM3auMsTa Moxe Aa AoBeae
[10 NoBpe/aa Ha NPOAYKTUTE, PUCK OT MHEKLINS U HapaHsiBaHe Ha NauueHTa.

T031 NPOAYKT € Npe/jHa3HaueH Camo 3a €[UH NALMEHT.

@ Toan NpoayKT He Cbabpxa natekc u PHT.
REE

CvmBon Ha koaja Ha napTuaata.

LaTEX FREE

&Dnlv CaMo o nekapcko npeanmcaHme.
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d MpowussoauTen. @ BocuTen. Hﬂﬂ

EE PbkoBOACTBO 3a onepaTopa. BHumanue: KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKuuUTE 3a
ynotpeba.

YHuKaneH naeHTudukaTop Ha usgenveTo.

B Bpoit nakeT B JocTaBkaTa. 3a nocouBaHe Ha 6pos nakeTv B JocTaBkaTa.

YnbnHoMoLLEeH NpeacTaBuTen B EBponeiickvisi Cbio3.

Cnep ynotpeba uspenusita Tpsi6ea aa 6baaT M3XBLPNEHW B CLOTBETCTBME C MECTHUTE
npasuna 3a GonHWYHa XxurveHa u U3XBBPNSAHE Ha OnacHu MHC‘JSKL[VIOGHVI KIMUHUYHU
oTnagbum.

[uctpnbyTop.

Cpok Ha rogHOCT: 5 roAnHNU.

Upute za upotrebu na hrvatskom jeziku DII
Filtri HME

Namjena: Za upotrebu u anesteziologiji, respiratornoj i intezivnoj skrbi.
Namijenjeno za upotrebu kod pacijenata kojima je gornji didni put premosten
umjetnim dusnikom ili im se pruza umjetno disanje pomoc¢u ventilatora. Priklju¢ak
Luer koristi se za pracenje respiratornih i/ili anestezijskih plinova.

A o

OPREZ: Izjava o OPREZU pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj
situaciji koja, ako se ne izbjegne, moze dovesti do ozljede pacijenta.

Za bilo kakvu upotrebu medicinskog uredaja potrebno je puno razumijevanje i
strogo pridrzavanje svih dijelova ovih uputa za upotrebu. Medicinski uredaj smije
se upotrebljavati samo za svrhe navedene pod stavkom ,Namjena”. Pridrzavajte
se svih izjava o OPREZU u ovom priruéniku i svih izjava na naljepnicama na
medicinskom uredaju. Proizvoda¢ se odri¢e bilo kakve odgovornosti za ozljedu
pacijenta nastalu nepridrzavanjem ovih izjava.

Proizvod se smije koristiti samo na strani pacijenta.

Nikada nemojte koristiti filtar u kombinaciji s aktivnim ovlaziva¢ima ili medicinskim
inhalatorima zbog rizika od povi$enja tlaka i nedovoljne ventilacije pacijenta.

Nakon ugradnje filtra, diSni se uredaj mora ispitati na nepropusnost. Provjerite jesu
li svi spojevi sigurni.

Pri postavljanju parametara ventilatora, uzmite u obzir dodatni mrtvi prostor
(unutarnji volumen). Vrstu odgovarajuéeg filtra, kao i ucinak dodatnog mrtvog
prostora, lijecnik ¢e procijeniti za svakog pojedinog pacijenta.

Upute za upotrebu medicinskog uredaja nisu dostupne za svaki pojedinaéni filtar.
U distribucijski paket uklju¢en je samo jedan primjerak uputa za upotrebu i stoga
se treba drzati na mjestu pristupaénom korisnicima.

Medicinski uredaj smiju upotrebljavati samo zdravstveni djelatnici.

Korisnik je odgovoran za prijavu hilo kakve ozbiljne nezgode koja se dogodila u
vezi s medicinskim uredajem proizvodacu, europskom ovlastenom predstavniku
(EC REP) ifili nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.

Da bi se izbjegla kontaminacija ili prljanje, proizvod treba ostati zapakiran dok nije
spreman za upotrebu.

@ Nemojte upotrebljavati proizvod ako su pakiranje ili proizvod oSteceni.

+40°C
+104°F
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Ako se proizvod ¢Euva izvan navedene temperature
skladistenja, funkcionalnost proizvoda ne moze se jamditi. Temperatura
skladistenja: od 5 °C do 40 °C.
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L] Pohranite proizvod na sobnoj temperaturi, na suhom mjestu, bez prasine i
bez izlaganja izravnom sunéevu svijetlu.

Pazljivo rukuijte filtrom. Nasilno rukovanje moZe ostetiti filtar.
Za svoju sigurnost i sigurnost svojih pacijenata slijedite upute za upotrebu stroja!

Prije instalacije provjerite jesu li sve komponente sustava bez prepreka i stranih
tijela, inace ¢e upotreba biti ograniena ili ¢e uredaj potencijalno neispravno raditi.

Neprikladna veza s drugim uredajima moze dovesti do opasnosti za pacijenta.

Medicinski proizvodi dizajnirani su, testirani i proizvedeni iskljucivo za jednokratnu
upotrebu i tijekom najviSe 24 sata nakon prvog otvaranja primarnog pakiranja.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon datuma isteka na primarnom pakiranju.
&I Datum proizvodnje 2 Datum isteka

Pratite ucinkovitost filtra tijekom upotrebe. Ako se primijete bilo kakve promjene
ucinkovitosti ili izgleda filtra, zamijenite filtar novim.

Neka je rezervni filtar uvijek spreman za zamjenu onog koji se upotrebljava ako se
primijeti nesto od sljedeceg:

- povecanije otpora;

- filtar je vidljivo zaprljan ili ostecen ili ako zvecka;
- prekomjerna kondenzacija;

- povezani alarm.

Ako proizvod ima priklju¢ak Luer, koristi se isklju¢ivo za pracenje plina. Uvodenje
plinova ili tekuc¢ina putem priklju¢ka Luer moze pacijentu nanijeti ozbiljne ozljede.

@ Nemojte ponovno sterilizirati.

Proizvodi se ne smiju ponovno upotrijebiti, Cistiti ni sterilizirati / ne smiju se
sterilizirati radi ponovne upotrebe. Iznimke od ovog pravila bit ¢e navedene u
uputama za upotrebu za odredeni kod proizvoda, ako je primjenjivo. Ponovna
upotreba, ¢iS¢enje ili sterilizacija mogu dovesti do neispravnosti proizvoda, rizika
od infekcije i ozljede pacijenta.

Proizvod je namijenjen samo jednom pacijentu.

Ovaj proizvod ne sadrzi lateks ni PHT.
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Simbol serije.

K

Only  samona recept.
R
@ Uvoznik. Pﬁ]ﬂ Distributer.

Korisnicki prirucnik. PaZnja: Posavijetujte se s uputama za upotrebu.

Proizvodag.

gk

Jedinstveni identifikator uredaja.

Q

Jedinica za pakiranje. Za naznacivanje broja komada unutar pakiranja.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji.

Nakon upotrebe proizvodi se moraju zbrinuti u skladu s lokalnom bolnickom
higijenom i propisima za zbrinjavanje opasnog i zaraznog klinickog otpada.

Vijek trajanja: 5 godina.

Cesky navod k pouziti EE

Filtry HME

Ugel pouziti: Urgeny k pouziti v Klinickych oblastech anesteziologie, respiraénich chorob
a akutni péce. Indikovany k pouZiti u pacientd, jejichz horni cesty dychaci jsou zajistény
endotrachedlni intubaci nebo ktefi jsou na umélé plicni ventilaci.

Konektor s portem Luer se pouziva k monitorovani dychacich a/nebo anesteziologickych
plyna.

& Upozornéni

POZOR: Slovem POZOR se uvadgji dllezité informace o potencialné nebezpecné situaci,
ktera (pokud by se ji nepfedeslo) by mohla zpisobit Gjmu na zdravi pacienta.

Pfi kazdém pouziti tohoto zdravotnického prostfedku je tfeba, aby uZivatel piné rozumél
v&em oddilim navodu k pouZiti a pfesné se navodem fidil. Zdravotnicky prostiedek se smi
pouzivat vyhradng k Ucelu uvedenému v &asti ,USel pouZiti“. Dodrzujte vechny
bezpecnostni pokyny (oznac¢ené slovem POZOR) uvedené v tomto navodu a vSechna
upozornéni na $titcich zdravotnického prostfedku. Vyrobce se zika veskeré odpovédnosti
za pripadnou Gjmu na pacientové zdravi zplUsobenou nedodrzenim téchto pokynl
a upozornéni.

Vyrobek Ize pouzivat pouze na strané pacienta.

Nikdy filtr nepouzivejte ve spojeni s aktivnimi zvlhovaci ani lékafskymi nebulizatory,
protoZe hrozi zvy$eni tlaku a nedostate¢na ventilace pacienta.

Po instalaci filtru je tfeba dychaci okruh otestovat, zda nedochazi k Gniku. Zkontrolujte,
zda jsou vSechny spoje bezpecné zajistény.

KdyZ nastavujete parametry ventilatoru, vezméte v Gvahu pfidany mrtvy prostor (vnitini
objem). Adekvatnost typu filtru a rovnéZ vliv pfidaného mrtvého prostoru bude Iékar
u pacientt posuzovat individuiné.

Navod k pouziti zdravotnického prostfedku neni k dispozici u kazdého jednotlivého filtru.
Distribuovany balik obsahuje pouze jeden vytisk ndvodu k pouziti, ktery by mél byt
ponechan na misté pristupném pro uzivatele.

Zdravotnicky prostiedek smi pouzivat vyhradné zdravotnicti pracovnici.

Pokud dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem k zavaznému incidentu, je
uzivatel povinen ohlasit zaleZitost vyrobci, povéfenému zastupci v EU a/nebo pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz uzivatel nebo pacient sidli.

Aby nedoslo ke kontaminaci nebo znecisténi prostredku, je tfeba jej ponechat az do doby
pouziti v obalu.

@ Pokud je vyrobek nebo jeho obal poskozeny, nepouzivejte jej.

+40°C
VIHF

+scjf

+4F Pokud byl vyrobek uchovavan pfi teploté mimo stanovené teplotni

rozmezi, nelze zarugit jeho funkénost. Teplota skladovani: +5 °C az 40 °C.

x
e

L] Uchovavejte vyrobek za pokojové teploty v suchém bezpra$ném prostfedi mimo
primy pfistup slune¢niho zareni.
S filtrem zachazejte opatrné. Pfi neopatrné zachazeni se filtr mtze poskodit.

V zajmu vlastni bezpecnosti i bezpec¢nosti pacienta se pfesné fidte navodem k pouZiti
pristroje!

Pfed instalaci se presvédcte, zda jsou vSechny soucasti systému prichodné a nejsou
v nich zadna cizi télesa. Jinak by pouZiti systému mohlo byt omezené nebo by nemusel
fungovat spravné.

Pokud by byl vyrobek nevhodné pfipojen k jinému zafizeni, mohlo by to pacienta ohrozit.

Zdravotnicky prostfedek je konstruovany, odzkouseny a vyrobeny vyhradné pro
jednorazové pouziti po dobu nanejvys 24 hodin od prvniho otevieni primarniho obalu.

Po datu expirace uvedeném na primarnim obalu jiz prostfedek nepouZivejte.

& Datum vyroby % Datum expirace

Béhem pouzivani sledujte funkénost filtru. Pokud zjistite jakékoliv zmény ve funkénosti
nebo vzhledu filtru, vymérite jej za novy.

Vzdy méjte pfipraveny nahradni filtr k vyméné pro pfipad, Ze zjistite néktery z téchto
projevi:

- zvySeni odporu;

- zjevné znegisténi nebo poskozeni filtru nebo chrasténi uvnitt filtru;

- nadmérna kondenzace;

- alarm vyvolany filtrem.

Je-li vyrobek vybaven portem Luer, pouziva se vyhradné k monitorovani plynt. Pfivod
plynt nebo kapaliny spojovacim portem Luer miZe pacientovi vazné ublizit.

®

Nesterilizujte opakované.

Vyrobky nesmi byt pouZivany opakované, cistény ani sterilizovany / nesmi byt
sterilizovany po aplikaci za ucelem dal$iho pouZiti. Pfipadné vyjimky z tohoto pravidia
budou uvedeny v ndvodu k pouZiti u kédu konkrétnich vyrobku. Opakované pouZi
¢i sterilizace mohou zpusobit selhani vyrobku, vyvolat infekci nebo poskodit pacienta.

Tento vyrobek je uréen pro pouZiti pouze jednim pacientem.

@ Tento vyrobek neobsahuje latex ani ftalaty.

PHT FREE
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Symbol kédu SarZe.

0

Only pouzena predpis.
=
@ Dovozce. Pﬂlﬁ

Prirucka uzivatele. Pozor: Prostuduijte si navod k pouZiti.

Vyrobce. Distributor.

Jednoznaény identifikator vyrobku.

WE = E

Balici jednotka. Oznacuje pocet kusu v baleni.

Po pouziti je treba prostfedek zlikvidovat v souladu s hygienickymi zasadami a predpisy
daného zdravotnického zafizeni o likvidaci nebezpe&ného infekéniho klinického odpadu.

Autorizovany zastupce v Evropskeé unii.

Doba pouzitelnosti: 5 let.

QAF 7/80-B Rev.8 MAF-IFU-002-sterile. Issue: 10, Issue date: 07/10/2022. Modifications from previous issue: Additional symbols added.

Eestikeelne kasutusjuhend EE
HME-filtride

Sihtotstarve: Kasutamiseks anesteesia, hingamisteede ja kriitilise ravi kliiniliste
olukordade korral. Néidustatud kasutamiseks patsientidel, kellele on paigaldatud
Ulemistest hingamisteedest méddaminev kunstlik hingetoru voi kellel teostatakse
kunstlikku ventileerimist. Lueri luku thendust kasutatakse hingamis- ja/véi
anesteesiagaaside jalgimiseks.

A Hoiatused

HOIATUS! HOIATUST sisaldav teatis annab olulist teavet vimaliku ohtliku olukorra
kohta, mis, kui seda ei véaldita, vdib patsienti kahjustada.

Meditsiiniseadme mis tahes kasutamine nduab kdigi kasutusjuhendi osade taielikku
maistmist ja ranget jargimist. Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult jaotises
JEttenahtud kasutamine® kirjeldatud eesmargil. Jargige kdiki kasutusjuhendis
esitatud HOIATUSI ja kdiki meditsiiniseadmete etikettidel olevaid teatisi. Tootja ei
vastuta Uhelgi viisil patsiendi kahjustuste eest, mis on tingitud nende teatiste
eiramisest.

Toodet tohib kasutada ainult patsiendil.

Arge kunagi kasutage filtrit koos aktiivsete Ghuniisutajate véi meditsiiniliste
nebulisaatoritega réhu suurenemise ja patsiendi ebapiisava ventileerimise ohu tdttu.
Parast filtri paigaldamist tuleb kontrollida, et hingamisseadmes ei oleks lekkeid.
Kontrollige, et kdik ithendused on kindlalt kinnitatud.

Ventilaatori parameetrite maaramisel votke arvesse taiendavat tihja ruumi
(sisemine maht). Sobiva filtri tuubi ja taiendava tihja ruumi moju kohta teeb arst
otsuse iga patsiendi kohta individuaalselt.

Meditsiiniseadme kasutusjuhend ei ole iga tksiku filtri kohta saadaval. Pakendis on
ainult ks kasutusjuhendi eksemplar ja seet6ttu tuleks seda hoida kasutajatele
juurdepééasetavas kohas.

Meditsiiniseadet tohivad kasutada ainult tervishoiutétajad.

Kasutaja on kohustatud teatama meditsiiniseadmega seoses toimunud tdsistest
juhtumitest tootjale, ELi esindajale ja/vdi selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Saastumise ja maardumise valtimiseks peaks toode kuni kasutamiseni
pakendisse.

@ Arge kasutage toodet, kui pakend ja/v&i toode on kahjustatud.

+40°C

104°F
~5’CX
4 Kui toodet ei hoita ettenahtud sailitustemperatuuril, ei ole
voimalik tagada toote funktsionaalsust. Sailitamistemperatuur: +5 °C kuni 40 °C.
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u Hoidke toodet toatemperatuuril,
paikesevalguse eest kaitstult.

kuivas tolmuvabas kohas ja otsese

Kasitsege filtrit likult. J6uline ine voib filtrit kahjustada.
Enda ja patsientide turvalisuse huvides jargige seadme kasutusjuhendit!

Enne paigaldamist kontrollige, et theski siisteemi osas ei oleks takistusi ega
voorkehi. Vastasel korral on kasutamine piiratud vai on talitlus puudulik.

Vaar teiste seadmetega tihendamine vaib pohjustada patsiendile ohtu.

Meditsiiniseadmed on kavandatud, testitud ja toodetud ainult Ghekordseks
kasutamiseks ja mdeldud kuni 24-tunniseks kasutamiseks pérast esmase pakendi
esimest avamist.
Arge kasutage parast esmasel pakendil esitatud kdlblikkusaega.

Valmistamise kuupéaev 8 Kélblikkusaeg

Kasutamise ajal jalgige filtri talitlust. Kui filtri talittuses voi véljanagemises on
margata mis tahes muutusi, asendage filter uuega.

Kui taheldate mdnda jargmistest, hoidke kasutatava filtri asendamiseks alati valmis
varufilter:

— takistuse suurenemine;

— filter on néhtavalt méérdunud v6i kahjustunud voi kui see koriseb;
— liigse kondensaadi teke;

— filtriga seostuv héire.

Kui tootel on Lueri lukk, kasutatakse seda ainult gaaside seireks. Gaaside voi
vedelike sisestamine Lueri luku thenduse kaudu vdib pdhjustada patsiendile
tosiseid vigastusi.

@ Arge resteriliseerige.

Tooteid ei tohi korduskasutada, puhastada ega resteriliseerida / steriliseerida pérast
kasutamist korduskasutamise eesmargil. Erandid sellest reeglist satestatakse
vajaduse korral konkreetsete toodete kasutusjuhendis. Korduskasutamine,
puhastamine voi resteriliseerimine vdib pdhjustada toodete rikkeid, nakkusohtu ja
vigastusi patsiendile.

® See toode on mdeldud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

gg? See toode ei sisalda lateksit ega PHT-d.
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LOT

Partiitahis.
B( On IV Valjastatav vaid retsepti alusel.
<
o B DD
Tootja. Importija. ] Edasimja.
EE Kasutusjuhend. Tahelepanu! Lugege kasutusjuhendit.
Seadme kordumatu tunnus.

B Pakendatud tihik. Naitab pakendis olevate tihikute arvu.

Volitatud esindaja Euroopa Liidus.

Parast kasutamist tuleb tooted kdrvaldada vastavalt kohalikele haiglahtigieeni ja
jaatmete kdrvaldamise eeskirjadele.

Kdlblikkusaeg: 5 aastat.

0dnyieg xpAong oTa eAANVIKa EE
®iktpa HME

MpoBAemrépevn xprion: Ma xprion oToug Topeig TNg avaioBnoloAoyiag, TNG Tveupovoloyiag
Kal TG evTaTikAg Beparreiag. EvdeikvuvTal yia Xpron o€ acBeveig Tou éxouv uoBANGEi ot
TIAPAKAUYN TWVY AVWTEPWY AEPAYWYWY HE TEXVNTO TPOXEIOKO agpaywyd 1 TTou Bpiokovtal
umrd pnXavikr utrooTrApPIEn e avarveuaTipa. O olvdeouog luer xpnoigoToieital yia TNV
TIAPAKOAOUBNOT AVATIVEUOTIKWY /KAl avaigONTIKWY OEPiwy.

& AnAwoeig Tpoooxnig

MPOZOXH: Mia diAwon MPOZOXHZ Tapéxel ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA WE I
duvnTika eTmkivduvn Kat@oTaon Tou, €dv dev ammo@euxBei, PTropei va TTpokaAéocel BAGRN
oToV 0oBevh.

H xprion TG 10TPIKAG CUCKEUNG aTraiTei TNV TTARPN Katavonan kail Tnv auaTnpn Tipnon dAwv
TWV TUNPATWY QUTWY Twv 0dNyIWV XPAoNng. H 1aTPIKA CUCKEUR PTTOPEI va XpnaidoTroinOsi
povo yia Tov oKoTTé TTou opileTal atnV evaTnTa «MPoBAeTTOpEVN XProN». Tnpeite OAeg TIg
SnAwoeig MPOZOXHZ mou avagépovtal oTo TTapdv eyXEIPiSIo Kal OAEG TIG dNAWOEIG TToU
avaypagovTal OTIG ETIKETEG TOU 1aTPIKOU TTPOIGVTOG. O KATAOKEUAOTHG OTTOTIOIEITal KABE
€uBUVN yia MBavo TpaupaTiopd Tou acBevolg TTou OPEIAETAl OE pn TAPNON TwWV &V Adyw
SNAWOoEWV.

Ta @iATpa pTTopoUV Va TTapéXovTal U ageooudp, OTIwG OTNEIYHATA ayKWva Kal KaBeThpa.

Mn xpnoigotroigite TTOTE TO QIATPO Hadi PE EVEPYOUS UYPAVTAPEG N 1TPIKOUG VEPEAOTTOINTEG,
81611 UTTaPXE! KivOuvog algnang TNG TTiETNG Kal aveTTapKoUg agPIoHoU Tou aoBevouUg.

MeT@ TNV eyKaTAOTAON TOU QIATPOU, TTPETTEI VO EAEYXBEI TO QVATIVEUOTIKO KUKAWHA YIa TUXOV
Slappoég. BeBaiwBeite 0TI 6AeG 01 GUVOEDEIG Eival OTABEPES.

Kard 1 pUBUIon Twv TapaPETPWY TOU QVATIVEUCTAPA, OUVUTIOAOYIOTE TOV TIPGOBETO VEKPS
XWPO (eowTepIkd dyko). O katdAAnAog TUTTOG PIATPOU, KABWG Kai N £TGPacn Tou TTPGTBeTOU
VEKPOU XWpou Ba TIpéTrel va aglohoyoUvTal atrd 1aTpo yia KGBe aoBevr) pegovwuéva.

Aev Trapéxovtal odnyieg Xpriong TNG 1ATPIKAG OUOKEURG yia KABe pepovwpévo @idtpo. H
ouokeuacia Siavourg TEPIAUBAVEl POVO €va avTiypa@o Twv odNyIV XPHRoNG, TO OTToio
TIPETTEI VA QUAGOOETAI O€ TTIPOCORACIUO ONUEID VIO TOUG XPAOTEG.

H 1atpikf ouOKeUr TTPOOPIZETAl yia XPAON QATTOKAEIOTIKG OTTd ETTayYEAUATIEG

uyeiag.

O xpAoTng éxel TNV €uBUVN va avagéper KGBe coBapd GUUBAV TTOU TIPOKUTITEI OE OXEON HE
TNV 10TPIKI) OUOKEUN OTOV KaTaokeuaoTr, atov EC REP (g§ouciodotnuévog avTimpdowTrog
otnv Eupwtraikf Kowvérnta) fi/kai otnv appédia apxrf Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO
BpiokeTal 0 XpAoTnG fi/kai 0 aoBevig.

Ma v amoguyr Tuxév empudAuvong Kal GUYKEVTPWONG akaBapoiwy, To TTPoidv Ba TrpéTrel
VO TTAPAUEVEI CUOKEUAOHEVO PEXPI VO XPNOIUOTTOINBEI.

@ Mn xpnoigoTroiite To TTPOIGV €Gv N cuokeuacia f/kal To IS0 TO TTPOIGV £xouv
uTTooTEl {NIG.

+40°T
+104F

+5-CJ/

+41°F EGv n @UAagn Tou TIPOIOVTOG TTPayHATOTTOINBNKE  €KTOG  TNG
avapepopevng Beppokpaaiag GUAAENG, dev PTTopei va SIac@aNIOTE N AEITOUPYIKOTNTA TOu.
Oeppokpaaia UAagNG: +5°C £wg 40°C.

D

‘B PuhdooeTe T0 TIpoidv o€ Beppokpacia dwpartiou, o€ ENPd PEPOG, Xwpig akdvn, TTou
Sev ekTIBETQN GTO APETO NAIAKO PWG.
Na xeIpi¢eote T0 GiATPO Pe TPOoOXN. H KaknA pETaxeipion PTTopei va TTpokalécel {nuid oTo
PiATpO.

Ma TN ao@aheid oag Kal TNV ao@AAEIa Twv aoBeviv ag, aKOAOUBEITE TIG 0Bnyieg Xpriong Tou
Hnxavrparog!

Mpiv amd TNV eykatdoTacn, eAEygTe 6T dev UTTAPXOUV EPTTOBIO KaIl EEval OWUATA OE KAVEVT
amd Ta €EAPTANATA TOU CUCTAPATOG. AIPOPETIKE, Ba TreplopioTei N didpkela XpAong 1 ival
TMBavev va TpokUyouv BAGBEG oTn AsiToupyia.

H akatdAAnAn oOvSean pe GAAEG CUTKEUEG PTTOPET VO TIPOKAAETEI KivBUVO yia Tov aoBevr).
Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA £XOUV OXEDIOOTE], SOKINAOTEI KOl KATAOKEUQOTEI OTTOKAEITTIKG
yia pia xprion kai yia didpkeia xpriong Trou dev utepPaivel TI 24 WPEG ATIO TO TIPWTO
dvolypa Tng KUpIag CUCKEUAaiag.

Na pn XpnoIpoTIoIEiTal HETE TNV NEEPOUNVIa ARENG TTOU avaypAPETal OTNV KUPIK CUCKEUATIa.

&I Huepopnvia karaokeurig E Huepopnvia Ajgng

MapakohouBeite Tnv  amédoon Tou @IATPOU KATG Tn XPron. e TEPITITWAN TOU
TrapatnpioeTe otroladATroTe aAAayr oTnv ammédoaon 1) 6yn Tou QIATPOU, avTIKATACTACTE TO
@iATpO pE éva kaivouplo.

Na éxete mavTa oTn diIdBe0n 0ag éva avTaAAaKTIKG GIATPO yia VO QVTIKATAOTACETE TO PIATPO
TTOU XPNOIUOTIOIEITE, EGV TTAPATNPACETE KATI OTTO T TTOPOKATW:

- AUgnon avtioTaong.

- To @iATpo épel opaTég akaBapaieg ) {NUIEG ) TIPOKAAET Evav X0 KpOTaAIoHATOG.

- YTepBoAIKf GUPTTUKVWON.

- ZXETI{OUEVOG OUVAYEPHOG.

Edv To poidv SiabéTtel BUpa Luer, va XpnoiUOTIOIEiTal ATTOKAEIOTIKG yia TV TrapakoAouBnan
aepiwv. H elcaywyn agpiwv fi uypwv péow Tng BUpag Luer ptropei va rpokaAéoel coBapd
TPauUpaTIoPd aToV aoBevr.

@ MnV €TTAVATTIOOTEIPWVETE.

Ta mpoiévia Bev  TIPETEl  va  eTavaypnoigotoiolvTal, va  kaBapifovial A va
QTTOOTEIPWVOVTANSeV  TTPETTEI VA OTTOCTEIPWVOVTAl UETA  Tn  XPAON ME OKOTO va
emavaypnoigotroinBolv. Tuxdv e§aipéoelg o autdv Tov Kavéva Ba emonuavBolv oTo
EVTUTTO OBNYILIV  XPRAONG YIa TOV QvTiOTOIXO KWIKG TIPOiGVTog, Kard Tepimtwon. H
£TTAVAXPNOIYOTIOINGN, O KABAPIOPAG 1} N ATTOCTEIPWON UTTOPEi va 0dnyroel Oe aoToxia Twv
TIPOIGVTWY, KivBUVo AoipwéEng Kal TPAUPaTIoNS Tou aoBevoug.

® AuTé To TTPOIGV TIPoOPIZETal YIa Xpron Ot évav HOvo aoBevr.

@ AuTé TO TTPOiGY Sev TEpIEXEl AGTEE Kal PBAAIKEG EVWOEIG.

PHT FREE

Larex Free

Z0pBoAo kwdikoU TTapTidag.

B{ﬂl‘l'y Ma xpAon aTmokAEIOTIKG pe 1aTpIKA ouvTayr.
N
i
d Bioprixavog. @ Eicaywyéag. Pﬁ]ﬂ

EE Eyxelpidio xprion. Mpoooxn: ZupBouleuTeite TIg 0dnyieg Xpriong.

B Movada ouokeuaciag. YTTodeikvUel TOV apiBuod Tepaxiwv evTog TNG CUOKEUATIAG.

E&ouaiodornuévog avTiTpoowTtog oTnv Eupwiraikr Evwon.

Meté T xprion, Ta TpoiévTa TIPETTEl va ATIOPPITITOVTAl CUNQWVA WE TOUG TOTTIKOUG
VOOOKOWEIOKOUG KavoviopoUg UYIEVAG Kal amoppiyng amoBAfTwy yia emkiviuva Ko
HOAUOHATIKG KAIVIKG atroBANTA.

Alavopéag.

Movadikéd avayvwpIoTIKO TTPoidVTOG.

Aidpkeia Jwng: 5 €Tn.

GVS S.p.A. - www.gvs.com
mm Via Roma, 50 - 40069 Zola Predosa ITALY
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Magyar hasznélati Gtmutato E[I]
HME sziirék

Rendeltetés: Felhasznalasi teriletek: érzéstelenités, |égzészervi és intenziv ellatas.
Olyan betegek szamara ajanlott, akiknél a felsé légutakat mesterséges trachealis
légutak kerilik el, vagy mesterséges l|élegeztetésben részesiinek. A luer port
csatlakoz6 a légzési és/vagy érzéstelenitési gazok megfigyelésére hasznalhato.

& Vigyézat!

VIGYAZAT: A VIGYAZAT felirat fontos informaciot kézél egy potencidlisan veszélyes
szituéciordl, amely soran baja eshet a paciensnek, ha nem kertilik el a szituaciot.

Az orvostechnikai eszkdz barmilyen hasznalatahoz teljesen meg kell érteni és
szigortan be kell tartani a jelen Hasznalati Gtmutaté minden részét. Az orvostechnikai
eszkozt csak a ,Rendeltetés” részben megadott célra szabad hasznalni. Vegye
figyelembe az 6sszes kézikdnyvben szereplé VIGYAZAT feliratot és az orvostechnikai
eszkoz cimkéinek 6sszes informéacidjat. A gyartdé nem véllal semmilyen felelésséget a
paciens olyan sériiléséért, amely oka ezen feliratok be nem tartasa.

A terméket csak a beteg oldalan szabad hasznalni.

Soha ne haszndlja a sz(ir6t aktiv parasitokkal vagy orvosi porlasztokkal egyitt a
nyomasgyilem és a nem kielégit szell6zés veszélye miatt.

A sziird beszerelése utan ellendrizni kell, hogy nem szivarog-e a légzérendszer.
Ellenérizze, hogy minden 6sszekottetés biztonsagos-e.

A ventilator paramétereinek bedllitasakor vegye figyelembe a hozzéadott holtteret
(bels6 térfogat). A megfelelé szr6 tipusat, valamint a hozzéadott holttér hatasat az
orvosnak mindig az adott betegre vonatkozéan kell megitélnie.

Az orvostechnikai eszkoz Haszndlati itmutatéja nem all rendelkezésre minden egyes
sz(ir6hdz. A Hasznalati Gtmutatobdl csak egy példany van a forgalmazasi csomagban,
ezért a Haszndlati Gtmutatét olyan helyen kell tarolni, ahol a felhasznalok
hozzaférhetnek.

Az orvostechnikai eszkdzt csak egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.

A felhasznalé koteles bejelenteni az orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos sszes
sllyos esetet a gyartonak, az Eurdpai Bizottsdg meghatalmazott képviselGjének (EC
REP) és/vagy a felhasznal6 és/vagy a paciens tagéllamailletékes hatésaganak.

A fert6zédés és szennyezddés elkeriilése érdekében hagyja a terméket a
csomagolasban, amig nem szeretné hasznalni.

@ Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas és/vagy a termék sérilt.

+40°C.

+104°F
A
T Ha a terméket az eléit tarolasi homérséklettsl —eltéro
hémérsékleten taroltdk, nem garantdlhat6 a termék funkcionalitdsa. Tarolasi
hémeérséklet: +5°C-t6l 40°C-ig.

x*
o~

L A terméket szobah6mérsékleten, szaraz, pormentes helyen térolja és ne tegye
ki kozvetlen napfénynek.

Ovatosan kezelje a sz(irét. A helytelen kezelés a sz(ir§ sériilését okozhatja.
A sajat és a paciensek biztonsaga érdekében tartsa be a gép hasznalati itmutatdjat!

Beszerelés el6tt ellendrizze, hogy a rendszer egyik komponensében se legyen akadaly
vagy idegen test. Ha nem igy van, korlatozott hasznlat vagy hibas mikodés is
el6fordulhat.

Ha (a termék) helytelentl van 6sszekotve méas készulékekkel, az veszélyt jelenthet a
paciensre nézve.

Az orvostechnikai eszkoz termékeket Ugy tervezték, tesztelték és gyartottak, hogy
kizarélag eldobhat6 termékként lehet dket hasznalni, és olyan idétartam soréan, amely
nem haladja meg az elsédleges csomagolas elsé kinyitasat kovetd 24 orat.

Ne hasznélja az els6dleges csomagolason feltlintetett lejarati datum utan.

pd] Gyanssi déum E Lejarati datum
Kovesse figyelemmel a sziir6 teljesitményét hasznalat kdzben. Ha barmilyen valtozast
vesz észre a szir6 teljesitményében vagy kinézetében, cserélje le a szlrét egy Ujra.

Mindig tartson készenlétben egy tartalék sziirét, hogy kicserélhesse az éppen hasznalt
szlirével, ha az alabbiak koziil barmelyiket észleli:

- Fokozott ellenéallas;

- A sz(ir6 lathatéan szennyezett, sériilt, vagy zorog;
- Tulzott kondenzacio;

- Térsitott riasztas.

Ha a termék Luer porttal rendelkezik, akkor az kizardlag gazfigyelésre hasznalando.
Gézok vagy folyadékok Luer port csatlakozason keresztiil torténé bevezetése stlyos
sériiléseket okozhat a beteg szamara.

@ Nem sterilizalhato Gjra.

A termékeket nem  szabad ismételten felhasznalni, tisztitani  vagy
sterilizalni/felhasznalas utan nem sterilizdlhaté az Ujrafelhasznalas érdekében. A
szabaly aldli kivételeket az adott termékkédhoz tartozé Hasznalati utasitas tartalmazza.
Az ismételt felhasznalas, tisztitds vagy sterilizdlas a termékek meghibasodasahoz,
fertézéshez és a beteg sériiléséhez vezethet.

® A termék csak egyszer hasznalhato fel.

Ez a termék latex és PHT mentes.

Larexree

PHT FREE

Tételkdd jele.

B(ﬂnlv Csak receptre.

d Gyarto. % Importér.
E[E Kezeli kézikonyv. Figyelem: Olvassa el a hasznalati itmutatot.

Egyedi eszkdzazonosité (Unique Device Identifier).
5 Csomagolasi egység. Jelzi, hany darab (termék) van a csomagolésban.

Meghatalmazott képviseld az Eurépai Uniéban.

Hasznalat utan a termékeket a helyi kérhazi higiéniai és hulladékartalmatianitasi
szabalyoknak megfelelen kell leselejtezni.

Eloszté.

Megengedett tarolasi idé: 5 év.



é
Treoracha Uséide i nGaeilge DI]

Scagairi HME

Uséid bheartaithe: Le hasaid i réimsi clinicitla na hAingistéise, Riospraide agus
Clraim Chriticitil. Beartaiodh a Uséid ar othair a bhfuil seach-chonaire
aerbhealai traicéacha saorga 4 déanamh ar a n-aerbhealai uachtair né ar othair
ata ag fail tacaiocht aerdlai saorga. Usdidtear nascéir na comhla Luer do
mhonatéireacht ar ghéis riospraide agus/né ainéistéise.

A Rabhaidh

RABHADH: cuireann raiteas RABHAIDH eolas tabhachtach ar fail maidir le cas
baolach a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh don othar, mura seachnaitear é.

Ta tuiscint dhomhain agus grinnscrida ar gach sciar de na Treoracha Usaide
seo riachtanach d'Gsaid na feiste leighis. Is feidir an feiste leighis a uséid le
haghaidh cutise a luaitear in “Usaid Bheartaithe’. Tabhair gach raiteas
RABHAIDH ar fud an lamhleabhair seo agus gach raiteas ar lipéad feiste leighis
faoi deara. Séanann an déantdir freagracht as aon ghortG othair de bharr
neamhchomhlionadh na réiteas seo.

Ni feidir an tairge seo a tisaid ach amhain ar thaobh an othair.

Na& huséid riamh an scagaire in éineacht le taisiri gniomhacha né néalaitheoiri
leighis mar gheall ar riosca carnadh brd agus easpa aeréla othair.

Tar éis shuitedil an scagaire, ni mor tastail do sceitheadh a dhéanamh ar an
gcursa andlaithe. Seicedil go bhfuil gach cénasc daingnithe.

Agus paraiméadair na haerdla & socr( agat, cuir spas marbh breise (toirt
inmheanach) san aireamh. Déanfaidh lia breithiinas ar an gcineél scagaire ata
cui, chomh maith le tionchar an spais mhairbh breise, ar bhonn othair aonair.

Nil Treoracha Uséide na feiste leighis ar fail do gach uile scagaire. Ni thagann
ach céip amhain de na Treoracha Usdide sa phacaiste daileachain agus ba chéir
€ a choinneail in it inrochtana mar sin.

Gairmithe caraim slainte amhain is ceart an fheiste leighis a Uséid.

Ta freagracht ar an Usaideoir aon eachtra ghranna a tharlaionn a bhaineann leis
an bhfeiste leighis a thuairiscit don déantéir, don EC REP agus/né don udaras
innitil sa Bhallstat ina bhfuil an isaideoir agus/n6 an othar.

Chun truaillid agus salachar a sheachaint, ba cheart go gcoinnitear an tairge sa
phacaiste go dti go bhfuil sé réidh le hisaid.

@ Na husaid an tairge ma t4 an phacéistiocht agus/né an tairge
damaistithe.

+40°C
+104°F
+5c_/i/
A Ma coinniodh an tairge laistigh den teocht stérala scriofa, ni
feidir feidhmidlacht thairge a chinntiti. Teocht stérala: + 5°C to 40°C.
D

e Storéil an tairge ag teocht an tseomra, in ait thirim, saor 6 dheannach
agus na lig faoin ngrian é.

Bi cdramach leis an scagaire. Is feidir lamhsii mi-Uséideach damaiste a
dhéanamh don scagaire.

Ar mhaithe le do Shabhailteacht agus sabhailteacht d’Othair, lean na Treoracha
Usaide an mhaisin!

Sula suitediltear é, seicedil go bhfuil na comhphéirteanna an chérais go léir saor
6 bhac agus earra coimhthioch. Mura ndéantar sin, bionn teorainn lena hisaid
n6 d'fhéadfadh oibriti lochtach tarla.

Is féidir guais othair tarlti de bharr naisc mhichui le feisti eile.

Dearadh, tastaladh agus déantsaiodh na téirgi feiste leighis seo d’usaid aon
uaire amhain agus tréimhse Usaide nios 10 na 24 uair tar éis oscailt an
phriomhphacéiste.

Na husaid tar éis an data éaga ata luaite ar an bpriomhphacaiste.
ﬁl Data déanttsaiochta % Data éaga

Déan monatéireacht ar feidhmit an scagaire le linn a Usaid. Ma fheictear aon
athri ar fheidhmit scagaire né cuma an scagaire, athraigh an scagaire le
scagaire nua.

Coinnigh scagaire breise i gconai réidh le hathri leis an scagaire in Gséid, ma
fheictear aon cheann de seo a leanas:

- Méadu fritiochta;

- Scagaire até salach né damaistithe né ata ag gliogarnach;
- Comhdhlatht iomarcach;

- Aléram bainteach.

M4 ta comhla Luer ar an tairge, ni Gsdidtear ach amhain do mhonatdireacht
ghais é. Is feidir drochghortd a bhaint don othar nuair a thugtar gais né
leachtanna isteach tri an gcomhla Luer.

@ Na hathsteiriligh.

Na hathusaidtear, glantar n6 steirilitear na tairgi / na steirilitear na téirge chun iad
a hathlsaid. Luafar eisceachtai ar an riail seo sna Treoracha Uséide don chéid
an tairge ar leith mas bainteach. D’fhéadfadh cliseadh tairgi, riosca

ionfhabhtaithe agus gorti a bhaint d’othar de bharr athtsaid, glanadh né steirilit
an tairge.

®
&

LaTEX FREE

T4 an tairge seo le hisaid ar othar aonair amhain.

@ T4 an tairge seo saor 0 laitéis agus PHT.

PHT FREE

Siombal an Bhaisc-chéid.
ﬂl‘l|y Oideas amhain.
d Monaradir. @ iomportalai. Déileoir.
EE Lamhleabhar oibreoir. Aird: Téigh i gcomhairle leis na treoracha Gséide.

- Aitheant6ir uathuil gléis.

Aonad pacdistithe. Lion na bpiosai taobh istigh den phacéiste a chur in

idl.

lonadai Gdaraithe san Aontas Eorpach.

I ndiaidh a Gséid, ni mér fail réidh leis na tairgi i gcomhréir le slainteachas an
ospidéil aitiGil agus rialachain dhidscartha dramhaiola maidir le dramhail
chlinicidil thégalach chontuirteach.

Seilfré: 5 bliana.

LietoSanas instrukcija latvieSu valoda E@
HME filtra

Paredzétais lietojums: LietoSanai ar anestézijas, elpoSanas un kritiskas
aprapes kliniskajam vietam. Noradits lietoSanai ar pacientiem, kuru
aug$gjie elpceli tiek apieti ar maksligu trahejas elpcelu vai kuri sanem
maksligu ventilatora atbalstu. Pievienoto Luera pieslégvietu lieto elpoSanas
un/vai anestézijas gazu uzraudzibai.

& Uzmanibu!

UZMANIBU! Pazinojums UZMANIBU sniedz svarigu informaciju par
potenciali bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit kaitéjumu
pacientam.

Jebkuras medicinas ierices lietoSanas gadijuma ir pilntba jasaprot un
stingri jaievéro visas $is lietosanas instrukcijas dalas. Medicinas ierici
drikst izmantot tikai sadala “Paredzétais lietojums” noraditaja nolaka.
levérojiet visus pazinojumus UZMANIBU $aja rokasgramata un visus
pazinojumus medicinas ierices markéjumos. Razotajs neuznemas nekadu
atbildibu par pacienta traumam, kuru iemesls ir $o pazinojumu
neieveérosana.

Izstradajumu var izmantot tikai pacienta pusé.

Nekad neizmantojiet filtru kombinacija ar aktiviem mitrinatajiem vai
medicinas  smidzinatajiem, jo pastdv spiediena uzkrdSands un
nepietiekamas pacienta ventilacijas risks.

Péc filtra uzstadiSanas ir japarbauda vai elpoSanas kontiram nav nopldzu.
Parbaudiet, vai visi savienojumi ir drosi.

lestatot ventilatora parametrus, nemiet véra pievienoto neaizpildito telpu
(ieks&jo apjomu). Piemérotais filtra veids, ka arf pievienotas neaizpilditas
telpas efekts arstam ir janovérté katram pacientam atseviski.
Medicinas ierices lietoSanas instrukcija nav pieejam katram atseviS$kam
filtram. IzplatiSanas komplekta ir ieklauts tikai viens lietosanas instrukcijas
eksemplars, un tapéc tas ir jaglaba lietotajiem pieejama vieta.

Medicinas ierici drikst izmantot tikai medicinas apripes

specialisti.

Par jebkuru nopietnu incidentu saistiba ar medicinas ierici lietotajam ir
jazino razotajam, EC REP un/vai kompetentai varasiestadei dalibvalstr,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Lai nepielautu piesarnojumu un netiribu, izstradajumam ir japaliek
iesainotam, lidz tas ir gatavs lieto$anai.

@ Nelietojiet izstradajumu, ja iesainojums un/vai izstradajums ir
bojats.

+40°C
+104°F
A
e Ja izstradajums ir glabats arpus noraditas glabasanas
temperatiras diapazona ta funkcionalitati nevar garantét. Glabasanas
temperatira: no +5 °C lidz 40 °C.

X
e

() Glabajiet izstradajumu istabas temperattra, sausa vieta, kura nav
puteklu, un nepaklaujiet tieSas saules gaismas ietekmei.

A filtru rikojieties uzmanigi. Rupja riciba var bojat filtru.

Jisu un savu pacientu dro$ibas nolika ievérojiet iekartas lietoSanas
instrukcijas norades!

Pirms uzstadi$anas parbaudiet, vai visi sistémas komponenti ir bez
traucéjumiem un sveSkermeniem. Pretéja gadijuma lietoSana ir ierobezota
vai arf ir iespé&jama kltdaina darbiba.

Neatbilstigs savienojums ar citam iericém var izraisit

apdraudéjumu.

pacienta

Medicinas iericu izstradajumi ir izstradati, testéti un raZoti tikai vienreizé&jai
lieto8anai un lietodanas periodam, kas neparsniedz 24 stundas péc primara
iesainojuma pirmas atvérsanas.
Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas ir noraditas uz primara
iesainojuma.

Razo$anas datums g Deriguma termin$

Uzraugiet filtra sniegumu lietoSanas laika. Ja tiek novérotas filtra snieguma
vai izskata izmainas, aizstajiet filtru ar jaunu.

Vienmér turiet rezerves filtru gatavu nomainai, ja tiek novérots kaut kas no
Siem:

- palielinata pretestiba;

- filtrs ir redzami netirs, bojats vai grab;

- parmériga kondensécija;

- saistita trauksme.

Ja izstradajumam ir Luera pieslégvieta, to izmanto tikai gazes novéro$anai.
Gazu vai Skidrumu ievadiSana caur Luer pieslégvietas savienojumu var
izraisTt nopietnu traumu pacientam.

@ Nesteriliz&jiet atkartoti.

|zstradajumus nedrikst lietot atkartoti, tirit vai sterilizét / nedrikst sterilizét
péc lietosanas, lai lietotu atkartoti. ST noteikuma iznémumi tiks noradtti
konkréto izstradajumu kodu lieto$anas instrukcija, ja tas ir piemérojams.
Atkartota lieto$ana, tiriSana vai sterilizacija var izraisit izstradajumu klGmi,
infekcijas risku un traumu pacientam.

® So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam.

@ Sis izstradajums nesatur lateksu un PHT.

PHT FREE

Larex rree

Partijas koda simbols.
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l]lllv ikai péc receptes.
% Importétajs 93 Izplatitajs.

rokasgramata.

Razotajs.

=

Operatora Uzmanibu:

lietoSanas instrukcijam.

lepazistieties  ar

Unikals ierices identifikators.

g

lepakojuma vieniba. Noradit gabalu skaitu iepakojuma.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba.

Péc lietoSanas no izstradajumiem ir jaatbrivojas saskana ar vietgjiem
slimnicas higiénas un atkritumu utilizacijas noteikumiem, kas attiecas uz
bistamiem infic&joSiem kliniskiem atkritumiem.

Glabasanas ilgums: 5 gadi.
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Naudojimo instrukcijos lietuviy kalba E[I]
HME filtrai

Numatytasis naudojimas: Skirti naudoti anestezijos, kvépavimo ir kritiniy
bukliy priezidros srityse. Skirti naudoti pacientams, kuriy virSutiniai
kvépavimo takai aplenkiami dirbtiniu trachéjos taku arba kvépavimas
palaikomas pagalbine dirbtine ventiliacija. Luerio prievado jungtis
naudojama stebéti kvépuojamasias ir (arba) anestezijos dujas.

A Ispéjimai

PERSPEJIMAS: PERSPEJIMAS teiginyje pateikta svarbios informacijos
apie galimai pavojingg situacijg, kurios neiSvengus galima sukelti Zalg
pacientui.

Naudojant medicinos prietaisg reikia gerai suprasti ir grieztai laikytis visy
$iy naudojimo instrukcijy skyriy. Sj medicinos prietaisg galima naudoti tik
skyriuje ,Numatytasis naudojimas" nurodytam tikslui. Laikykités visy Siame
vadove ir ant medicinos prietaiso etikediy nurodyty PERSPEJANCIY
teiginiy. Nesilaikant $iy perspéjimy gamintojas atsisako bet kokios
atsakomybés uz paciento suzalojima.

Gaminj galima naudoti tik prie paciento.

Filtro niekada nenaudokite derinyje su

aktyviais drékintuvais ar

paciento ventiliacijos rizika.

Imontavus filtrg reikia patikrinti, ar kvépavimo kontdras yra sandarus.
Patikrinkite, ar visos jungtys yra tvirtos.

Pasirinkdami ventiliatoriaus parametrus atsizvelkite j papildomg neaktyvy
tarj (vidinj tarj). Dél tinkamo filtro tipo bei papildomo neaktyvaus tario turi
nuspresti gydytojas, atsizvelgdamas j konkrety pacienta.

Kiekvienam atskiram filtrui medicinos prietaiso naudojimo instrukcijy néra.
Platinamoje pakuotéje yra tik viena naudojimo instrukcijy kopija, todél jg
reikia laikyti visiems naudotojams prieinamoje vietoje.

Medicinos prietaisas skirtas naudoti tik sveikatos prieZidros
specialistams.

Naudotojas privalo pranesti apie bet kokj rimtg incidenta, kuris jvyko dél
medicinos prietaiso, gamintojui, EB REP ir (arba) valstybés narés, kurioje
yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Kad baty iSvengta tarSos, gaminj iki naudojimo reikia laikyti supakuota.

Nenaudokite, jeigu gaminys ar gaminio pakuoté sugadinta.

+40T
104 F

.SCJ/

HHE Jeigu gaminys laikomas temperattroje nepatekancioje
j nurodyta laikymo temperatlros intervalg, gaminio veikimo garantuoti
negalima. Laikymo temperatara: Nuo +5 °C iki +40 °C.

[

e Gaminj laikykite kambario temperatroje, sausoje vietoje, saugokite
nuo dulkiy ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Filtrg tvarkykite atsargiai. Tvarkant grubiai filtrg galite sugadinti.
Siekiant uztikrinti jOsy
naudojimo instrukcijy!

ir jasy paciento saugumg laikykités aparato

Prie§ montuodami patikrinkite, ar visi sistemos komponentai neuZsikimse,
ar juose néra svetimkidniy. T neatlikus naudojimas gali bati ribojamas arba
veikimas gali bati sutrikdytas

Netinkamai prijungus prie kity prietaisy kali kilti pavojus pacientui.
Medicinos prietaisai sukurti, iSbandyti ir pagaminti juos numatant naudoti
isskirtinai tik vieng kartg per ne ilgesnj kaip 24 val. laikotarpj skaiciuojant
nuo pirminés pakuotés atidarymo.

Po ant pirminés pakuotés nurodytos tinkamumo naudoti datos gaminio
nenaudokite.

ﬂ Pagaminimo data g Tinkamumo naudoti data
Per naudojimo laikotarpj stebékite filtro veikima. Pastebéje filtro veikimo ar
iSvaizdos poky¢iy filtrg pakeiskite nauju.
Visada turékite paruose atsarginj filtra, kad pastebéje bet kokius toliau
iSvardytus poZzymius juo galétuméte pakeisti naudojama filtra:
- padidéjusj pasipriesinima;
- filtras yra akivaizdziai uzterstas ar sugadintas, arba jis barska;
- perteklinis kondensatas;
- susijgs pavojaus signalas.

Jeigu gaminyje yra Luerio prievadas, jis naudojamas iskirtinai dujoms
stebéti. Per Luerio prievadg patekusios dujos ar skysciai gali sunkiai
suzaloti pacientg.

@ Pakartotinai nesterilizuoti.

Gaminiy negalima naudoti pakartotinai, valyti ar sterilizuoti / panaudojus
sterilizuoti siekiant naudoti pakartotinai negalima. Sios taisyklés igimtys, jei
taikytina, bus nurodytos konkreciais kodais Zymimy gaminiy naudojimo
instrukcijose. Pakartotinis naudojimas, valymas ar sterilizavimas gali lemti
gaminiy gedimg o pacientui — infekcijos ir suzalojimo rizika.

Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng karta.

Siame gaminyje néra latekso ir ftalaty.
{areenet
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Serijos kodo simbolis.
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Only Receptinis gaminys.
)
® &
Gamintojas. Importuotojas. 5 Platintojas.

Operatoriaus
instrukcijas.

=

vadovas. Démesio: perskaitykite naudojimo

Unikalusis jrenginio identifikatorius.

Yg

Pakavimo vienetas. Nurodyti pakuotés viduje esanciy vienety
skaiCiy.

Panaudotus gaminius reikia iSmesti laikantis vietos ligoninés higienos ir
pavojingy infekuoty klinikiniy atlieky Salinimo taisykliy.

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje.

Tinkamumo naudoti laikas: 5 metai.

Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu bil-Malti E[I]
Filtri HME

Uzu mahsub: Ghall-uzu fl-ogsma klini¢i tal-Anestezija, Respiratorji u tal-
Kura Intensiva. Indikati ghall-uzu ma’ pazjenti li ged isirilhom bypass tal-
parti ta’ fuq tal-passagg tan-nifs taghhom permezz ta’ passagg tan-nifs tat-
trakea artificjali jew li ged jircievu appogg minn ventilatur artificjali. II-
konnettur tal-luer port jintuza ghall-monitoragg tal-gassijiet tan-nifs u/jew
tal-anestezija.

A Prekawzjonijiet

ATTENZJONI: Dikjarazzjoni ta’ ATTENZJONI tipprovdi informazzjoni
importanti dwar sitwazzjoni potenzjalment perikoluza li, jekk ma tigix
evitata, tista’ tirrizulta fi hsara lill-pazjent.

Kwalunkwe uzu ta’ apparat mediku jehtieg fehim shih u osservazzjoni
stretta tal-partijiet kollha ta’ dawn I-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu. L-apparat
mediku jista’ jintuza biss ghall-iskop specifikat taht “Uzu mahsub”. Osserva
d-dikjarazzjonijiet kollha ta’ ATTENZJONI |i hemm fdan il-manwal u d-
dikjarazzjonijiet kollha fuq it-tikketti tal-apparat mediku. Il-manifattur jichad
kull responsabbilta ghal korriment ta’ pazjent ikkawzat min-nuqgas ta’
konformita ma’ dawn id-dikjarazzjonijiet.

Il-prodott jista’ jintuza biss fuq in-naha tal-pazjent.

Qatt tuza Iiltru flimkien ma’ umidifikaturi attivi jew nebulizzaturi medici
minhabba r-riskju ta’ bini ta’ pressjoni u ventilazzjoni insufficjenti tal-
pazjent.

Wara l-installazzjoni tal-filtru, i¢-cirkwit tan-nifs irid jigi ttestjat ghal
tnixxijiet. Ara li I-konnessjonijiet kollha jkunu sikuri.

Meta tkun ged tissettja |-parametri tal-ventilatur, ikkunsidra I-ispazju mejjet
(volum intern) mizjud. It-tip ta’ filtru li huwa adegwat kif ukoll I-effett tal-
ispazju mejjet mizjud ghandhom jigu ggudikati minn tabib fuq bazi tal-
pazjent individwali.

L-IFU (Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu) tal-apparat mediku mhumiex disponibbli
ghal kull filtru individwali. Hija inkluza biss kopja wahda tal-Istruzzjonijiet
dwar I-Uzu fil-pakkett ta’ distribuzzjoni u ghalhekk din ghandha tinzamm
f'post accessibbli ghall-utenti.

L-apparat mediku ghandu jintuza biss minn professjonisti
tal-kura tas-sahha.

L-utent ghandu responsabbilta |i jirrapporta kwalunkwe incident serju li
jkun sehh relatat mal-apparat mediku, lill-manifattur, lil-EC REP u/jew lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membri li fih huwa stabbilit I-utent u/jew il-
pazjent.

Sabiex tevita kontaminazzjoni u hmieg,
ippakkjat sakemm ikun lest biex jintuza.

il-prodott ghandu jinzamm
@ Tuzax il-prodott jekk I-ippakkjar u/jew il-prodott ikollu I-hsara.

+40T
V04 F

+5°C,

I Jekk il-prodott jinzamm barra mit-temperatura ta’ hzin

imsemmija, il-funzjonalita tal-prodott ma tistax tigi garantita. Temperatura
ta’ Hzin: +5°C sa 40°C.

*
S

L} Anhzen il-prodott ftemperatura tal-kamra, f'post xott, hieles mit-
trab u 'l boghod mid-dawl tax-xemx dirett.

Immaniggja iltru b’attenzjoni. Il-manigg abbuziv jista’ jaghmel hsara lill-
filtru.

Ghas-Sigurta Tieghek u tal-Pazjenti Tieghek, segwi I-Istruzzjonijiet dwar |-
Uzu tal-magna!

Qabel l-installazzjoni, ara li I-komponenti kollha tas-sistema huma hielsa
minn ostakli u oggetti barranin. Inkella, I-uzu se jkun limitat, u jista’ jahdem
hazin.

Konnessjoni hazina ma’ apparati ohra tista’ tirrizulta f'periklu ghall-pazjent.

Il-prodotti ta’ apparati medic¢i gew iddisinjati, ittestjati u mmanifatturati
esklussivament biex jintuzaw darba biss u ghal perjodu ta’ uzu ta’ mhux
aktar minn 24 siegha wara i jinfetah |-ippakkjar primarju ghall-ewwel
darba.

Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq I-ippakkjar primarju.
ﬂ Data ta’ manifattura g Data ta’ skadenza

Immonitorja |-prestazzjoni tal-filtru waqgt I-uzu. Jekk tosserva kwalunkwe
bidliet fil-prestazzjoni jew id-dehra tal-filtru, biddel il-filtru b’'wiehed gdid.

Zomm dejiem filtru zejied lest biex thiddiu ma’ dak li qed tuza, jekk
tosserva kwalunkwe minn dawn li gejjin:

- Zieda fir-rezistenza;

- lI-filtru huwa vizibbilment mahmug jew bil-hsara jew jekk jivvibra;
- Kondensazzjoni e¢cessiva;

- L-allarm assogjat.

Jekk il-prodott fih Luer Port, dan jintuza esklussivament ghall-monitoragg
tal-gass. L-introduzzjoni ta’ gassijiet jew likwidi permezz tal-konnessjoni
tal-Luer Port tista’ tikkawza korriment serju lill-pazjent.

@ Tergax tisterilizza.

Il-prodotti m'ghandhomx jergghu jintuzaw, jigu mnaddfa jew sterilizzati /
m'ghandhomx jigu sterilizzati wara |-uzu biex jergghu jintuzaw.
Ecécezzjonijiet ghal din ir-regola se jigu ddikjarati fl-Istruzzjonijiet dwar I-
Uzu ghall-kodici tal-prodotti partikolari jekk applikabbli. L-uzu mill-gdid, it-
tindif jew l-isterilizzazzjoni jistghu jwasslu ghal funzjonament hazin tal-
prodotti, riskju ta’ infezzjoni u korriment tal-pazjent.

® Dan il-prodott ghandu jintuza ma’ pazjent wiehed biss.

‘S % 2 @ Dan il-prodott huwa hieles minn latex u PHT.

LaTEX FREE
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Simbolu tal-kodici tal-lott.

E( 0nly i icetabiss.
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d Manifattur. @ Importatur. Pﬁlﬁ Distributur.

E[E Manwal tal-operatur. Attenzjoni: Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-

Identifikatur Uniku tat-Taghmir.
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Unita tal-ippakkjar. Biex tindika n-numru ta' bicciet gewwa I-
pakkett.

Rapprezentant awtorizzat fl-Unjoni Ewropea.

Wara |-uzu, il-prodotti ghandhom jintremew skont ir-regolamenti lokali
dwar l-igjene u r-rimi tal-iskart tal-isptar ghal skart kliniku infettiv perikoluz.

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott: 5 snin.

d GVS Filter Technology UK Ltd., NFC House, Vickers Industrial Estate, Mellishaw Lane, Morecambe, Lancashire, United Kingdom, LA3 3EN, tel. +44 (0)1524 847600  www.gvsuk@gvs.com

Instructiuni de utilizare Tn roméana E[I]
Filtre HME

Domeniu de utilizare: Destinate utilizarii in departamentele clinice
Anestezie, Terapie respiratorie si Terapie Intensivd. Indicate pentru
utilizare la pacientii cu traheostomie sau care sunt ventilati artificial.
Conectorul portului Luer se utilizeaza pentru monitorizarea gazelor
respiratorii si/sau gazelor de anestezie.

& Prudenta

ATENTIE: O frazé de ATENTIE furnizeaza informatii importante despre o
situatie potential periculoasa care, dacd nu este evitatd, poate provoca
vatamarea pacientului.

Orice utilizare a dispozitivului medical necesita intelegerea in intregime si
respectarea strictd a tuturor acestor Instructiuni de utilizare. Dispozitivul
medical poate fi utilizat numai in scopul specificat la ,Domeniu de utilizare”.
Respectati toate frazele de ATENTIE din acest manual si toate indicatiile
de pe etichetele dispozitivului medical. Producatorul nu isi asuma nicio
raspundere pentru vatdmarea pacientului aparutd ca urmare a
nerespectérii acestor indicatii.

Produsul poate fi utilizat numai pe partea dinspre pacient.

Nu folositi niciodaté filtrul n asociere cu umidificatoare sau nebulizatoare
medicale active, din cauza riscului de acumulare a presiunii si de ventilatie
insuficienta a pacientului.

Dupd instalarea filtrului, testati etanseitatea circuitului de respiratie.
Verificati daca toate conexiunile sunt sigure.

Cand setati parametrii ventilatorului, luati Tn calcul spatiul mort (volumul
intern) adaugat. Tipul de filtru adecvat, precum si efectul spatiului mort
adaugat, vor fi decise de medic in cazul individual al fiecarui pacient.

IDU pentru dispozitivul medical nu sunt disponibile pentru fiecare filtru
individual. n pachetul de distributie este inclus un singur exemplar al
Instructiunilor de utilizare si, prin urmare, acesta trebuie pastrat intr-un loc
accesibil pentru utilizatori.

Dispozitivul medical este destinat utilizérii numai de catre
personalul medical.

Utilizatorul este responsabil pentru raportarea oricarui incident grav aparut
n legatura cu dispozitivul medical catre producator, reprezentantul in CE
si/sau autoritatea competenta a statului membru in care isi are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Pentru a evita contaminarea si murdarirea, produsul trebuie s& rdmana
ambalat pana ce este gata de utilizare.

@ Nu utilizati produsul dacd ambalajul si/sau produsul este
deteriorat.

+40°C
104°F

+5C,

+4F Daca produsul a fost pastrat la o temperatura in afara

intervalului specificat pentru pastrare, nu se poate garanta functionalitatea
acestuia. Temperatura de pastrare: intre +5°C si 40°C.

X
“@~" Pastrati produsul la temperatura camerei, la loc uscat, ferit de praf
si de lumina directa a soarelui.

Manipulati cu atentie filtrul. Manipularea abuziva poate deteriora filtrul.

Pentru siguranta dvs. si siguranta pacientilor dvs., respectati Instructiunile
de utilizare ale aparatului!

nainte de instalare, asigurati-vé c& toate componentele sistemului nu sunt
obstructionate si nu contin corpuri stréine. In caz contrar, utilizarea este
limitatd sau aparatul poate functiona defectuos.

Conexiunile neadecvate la alte dispozitive pot reprezenta un pericol pentru
pacient.

Dispozitivele medicale au fost proiectate, testate si fabricate exclusiv
pentru o singuréd utilizare si pentru o perioada de utilizare care sa nu
depéseasca 24 de ore de la desigilarea ambalajului primar.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe ambalajul primar.

] Datafabricarii

Monitorizati performanta filtrului in timpul utilizarii. Daca se observa orice
modificari ale performantei sau aspectului filtrului, schimbati filtrul cu unul
nou.

% Data expirarii

Trebuie sa aveti intotdeauna un filtru de rezerva pregatit pentru a-1 schimba
cu cel in uz, daca se observa oricare dintre urmétoarele:

- Cresterea rezistentei;

- Filtrul este vizibil murdar sau deteriorat sau face zgomot;
- Condensare excesiva;

- Alarma asociata.

Daca produsul este prevazut cu un port Luer, acesta se utilizeaza exclusiv
pentru monitorizarea gazelor. Introducerea gazelor sau lichidelor prin
conexiunea portului Luer poate provoca leziuni grave pacientului.

@ A nu se resteriliza.

Produsele nu trebuie reutilizate, curétate sau sterilizate/a nu se resteriliza
dupé utilizare n scopul reutilizarii. Exceptiile de la aceasta reguld vor fi
formulate n Instructiunile de utilizare ale codurilor respective de produse,
daca este cazul. Reutilizarea, curadtarea sau sterilizarea pot duce la
functionarea defectuoaséa a produselor, risc de infectie si de vatdmare a
pacientului.

@ Acest produs este destinat utilizarii la un singur pacient.

@ @ Acest produs nu contine latex si PHT.
£E

LaTExFReE 7P

Simbol cod serie.

BW"'V Numai pe bazé de prescriptie medicala.

H Producator. % Importator. PE% Distribuitor.

E:[ﬂ Manual de utilizare. Atentie: Consultati instructiunile de utilizare.

Identificator unic al dispozitivului.

(8

Unitate de ambalaj. Indica numarul de bucati per ambalaj.

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana.

Dupa utilizare, produsele trebuie eliminate in conformitate cu
reglementérile locale ale spitalului cu privire la igiend si la eliminarea
deseurilor clinice periculoase.

Termen de valabilitate: 5 ani.

Slovensky navod na pouzitie E@
HME filtre

Uréené pouzitie: Pouzitie na oddeleni anestézie, umelej ventilacie
a jednotke intenzivnej starostlivosti. Uréené pre pacientov, u ktorych sa
pouziva umeld trachedlna intubacia hornych dychacich ciest alebo
umeld plucna ventilacia. Konektor Luerovho ventilu sa pouziva na
monitorovanie dychacich a/alebo anestetickych plynov.

& Upozornenia

POZOR: Slovom POZOR sa uvadzajl déleZité informacie o potencialne
nebezpecnej situacii, ktord by mohla sposobit poSkodenie zdravia
pacienta, ak by sa jej nepredislo.

Pri kazdom poufziti tohto zdravotnickeho vyrobku je nutné plne chapat’
a presne dodrziavat vSetky upozornenia a pokyny tohto navodu. Tento
zdravotnicky vyrobok sa moze pouzivat iba na Ucely uvedené v Casti
Uréené pouzitie. Dodrziavajte vSetky bezpecnostné  pokyny
a upozornenia v tomto navode a na $titkoch vyrobku. Vyrobca sa zrieka
zodpovednosti za pripadni ujmu na pacientovom zdravi sposobent
nedodrZanim tychto pokynov na pouzivanie.

Vyrobok sa méZe pouZivat iba na pacientovej strane.

Nikdy nepouzivajte filter v kombinacii s aktivnymi zvih&ovaémi alebo
medicinskymi rozprasovaémi kvoli riziku zvySenia tlaku a nedostatocnej
ventilacie pacienta.

Po nasadeni filtra sa musi dychaci okruh otestovat, ¢i neodchadza
k Gniku. Skontrolujte pevnost vSetkych spojeni.

Pri nastavovani parametrov ventilacie vezmite do tvahy aj pridany mitvy
priestor (vnitorné mnozstvo). Typ vhodného filtra, ako aj efekt pridaného
mitveho priestoru ma posudit lekar podfa individudinych okolnosti
pacienta.

Néavod na pouZite nie je k dispozicii pre kazdy filter zdravotnickeho
pristroja. V doru¢enom baleni pristroja sa nachadza iba jeden navod na
pouZitie, preto je potrebné, aby bol k dispozicii aj ostatnym pouzivatefom
pristroja.

Tento zdravotnicky vyrobok méZzu pouzivat len zdravotnicki
pracovnici.

Ak dojde pri pouzivani pristroja k vaznemu incidentu, je pouZivatel
povinny nahlasit to vyrobcovi, poverenému zéstupcovi v EU
a/alebo prislusnému organu v c&lenskom S$tate pouzZivatela a/alebo
pacienta.

Vyrobok treba nechat zabaleny az do momentu pouzivania, aby nedoslo
k jeho kontaminécii &i znecisteniu.

@ Nepouzivajte tento vyrobok, ak je jeho obal a/alebo samotny
vyrobok poskodeny.

+40°C.
+104°F

1540

+AF Ak bol vyrobok uchovavany mimo stanoveného

teplotného rozmedzia, nemozno zarudit jeho funkénost. Skladovacia
teplota: +5 °C do +40 °C.

x*
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(] Uchovévaijte vyrobok pri izbovej teplote na suchom, bezprasnom
mieste mimo dosahu priameho sIne¢ného Ziarenia.

S filtrom zaobchédzajte opatrne. Pri neopatrnom zaobchéadzani sa filter
moZe poskodit.

V zaujme vlastnej a pacientovej bezpecnosti treba dodrziavat pokyny
v navode pristroja!

Pred instalaciou skontrolujte, &i st v3etky sucasti systému bez prekazok
a bez cudzich telies. V opa¢nom pripade je pouZitie obmedzené alebo
systém moze fungovat nespravne.

Nevhodné pripojenie k inym zariadeniam mdZe ohrozit pacienta.

Zdravotnicke vyrobky s navrhnuté, testované a vyrobené vyluéne na
jednorazové pouzitie, a to maximélne na 24 hodin po otvoreni
pévodného balenia.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na povodnom

obale.
ﬂ Datum vyroby

Pocas pouzivania sledujte funk&nost filtra. Ak spozorujete nejaké zmeny
vo funk&nosti alebo vzhlade filtra, vymerite ho za novy.

g Datum exspirécie

Vzdy majte pripraveny nahradny filter,
spozorujete nasledovné zmeny:

ak na pouzivanom filtri

- zvySenie odporu,

- viditelné znecistenie ¢i poskodenie filtra, alebo jeho chréanie,
- nadmernéa kondenzécia,

- alarm spojeny s filtrom.

Ak ma vyrobok Luerov ventil, tento sa pouziva vylu¢ne na monitorovanie
vzduchu/plynov. Preniknutie plynov alebo tekutin cez Luerov ventil méze
pacientovi sposobit’ vaznu ujmu na zdravi.

@ Opakovane nesterilizujte.

Vyrobky sa nesmu znovu pouzit, Cistit alebo sterilizovat/po pouziti
sterilizovat na opakované pouzitie. Vynimka z tohto pravidla bude
uvedend v ndvode na pouzitie pre kdd prislusného vyrobku. Opakované
pouzitie, Cistenie alebo sterilizacia moézu viest k nefunkénosti vyrobku,
riziku infekcie a ujme na zdravi pacienta.

@ Tento vyrobok je ureny len pre jedného pacienta.

Tento vyrobok neobsahuje latex a ftalaty.

Symbol kédu Sarze.

B(ﬂnlv Iba na lekarsky predpis.
re?
d Vyrobca. % Dovozca. Distribﬂtor.

Manual de utilizare. Atentie: Consultati instructiunile de

=)

utilizare.
Jedine¢ny identifikator zariadenia.

Pocet jednotiek v baleni. Oznacuje pocet kusov vnutri balenia.

Po pouZziti treba vyrobok zlikvidovat v stlade s hygienickymi zasadami
a predpismi daného zdravotnickeho zariadenia o likvidacii infekéného
odpadu.

g

Autorizovany zastupca v Eurépskej tnii.

Doba pouzitelnosti: 5 rokov.
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Navodila za uporabo v slovenskem jeziku E[I]
HME filtra
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Predvidena uporaba: Za uporabo na podrogjih klinicne anestezije, nege
dihal in kriticne nege. Namenjeno za uporabo z bolniki, ki imajo
preusmerjene zgornje dihalne poti z umetno dihalno potjo ali dobivajo
podporo z umetnim dihanjem. Prikljucek Luer je za uporabo pri nadzoru
plinov za dihanje in/ali anestezijo.

A Opozorila

OPOZORILO: lzraz OPOZORILO nudi pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, ki ob neupostevanju lahko ogrozi bolnika.

Kakrsnakoli uporaba medicinske naprave zahteva popolno razumevanje
in strogo upostevanje celotnega navodila za uporabo. Medicinska
naprava se lahko uporablia samo za namene, ki so navedeni pod
»Namen uporabe«. Upostevajte vsa OPOZORILA v teh navodilih in vse
izjave na etiketah medicinskih naprav. Proizvajalec zavraca kakrsnokoli
odgovornost za poskodbe bolnika, ki so povzroene zaradi neupostevanja
teh opozoril.

I1zdelek se lahko uporablja samo na bolniku.

Filtra nikoli ne uporabljajte v kombinaciji z aktivnimi vlaZilci ali
medicinskimi razprsilci, saj to lahko povzro¢i nakopi¢enje pritiska in
nezadostno ventilacijo bolnika.

Po namestitvi filtra preverite dihalni sistem, ¢e pus¢a. Preverite, ali so vsi
prikljucki pritrjeni.

Ko nastavljate parametre ventilatorja, upostevajte mrtvi prostor (notranjo

prostornino). Tip primernega filtra ter uéinek mrtvega prostora oceni
zdravnik glede na posameznega bolnika.

Medicinski pripomogek IFU ni na voljo za vsak posamezni filter. V.
distribucijski paket je vkljuéena samo ena kopija navodil za uporabo, zato
ga shranite na lokaciji, ki je dostopna za vse uporabnike.

Medicinsko napravo lahko uporablia samo zdravstveno

osebje.

Uporabnik je dolzan proizvajalcu, pooblas¢enemu predstavniku v EU
in/ali odgovornemu organu drzave €lanice, v kateri se nahaja uporabnik
in/ali bolnik, prijaviti kakrenkoli resen incident, ki je nastal v zvezi z
medicinsko napravo.

Da bi prepregili kontaminacijo in umazanijo, do uporabe pustite izdelek v
embalazi.

@ V primeru poskodovane embalaZze in/ali izdelka, le-tega ne
uporabljajte.

+40°C
+104F
+5C

+F Funkcionalnosti izdelka ne moremo zagotoviti, ée ni

bil skladis¢en v okviru navedene temperature skladis¢enja. Temperatura
skladis¢enja: +5 °C do +40 °C.

*
“B~ lzdelek skladiscite pri sobni temperaturi, na suhem mestu, ki ni
izpostavljeno prahu in neposredni sonéni svetlobi.

S filtrom ravnajte previdno. Grobo ravnanje lahko poskoduije filter.

Za vas$o varnost in varnost vasih bolnikov sledite navodilom za uporabo
naprave!

Pred namestitvijo preverite, ali so vse sistemske komponente neovirane
in brez tujkov. V nasprotnem primeru lahko pride do omejenega ali
nepravilnega delovanja.

Neprimerna povezava z drugimi napravami lahko povzrodi nevarnost za
bolnika.

Medicinske naprave so oblikovane, testirane in izdelane izkljuéno za
enkratno uporabo ter za obdobje, ki ne presega 24 ur od odprtja primarne
embalaZe.

Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabe, ki je naveden na
embalazi.

&I Datum izdelave 8 Rok uporabnosti

Med uporabo spremljajte delovanje filtra. Ce opazite spremembo
delovanja in videza filtra, ga zamenjajte z novim.

Vedno imejte pripravlien nadomestni filter, ki ga lahko zamenjate, ¢e
opazite nekaj od spodaj navedenega:

- povecanje odpora;

- filter je vidno umazan ali poskodovan ali ropota;
- prekomerna kondenzacija;

- sprozitev opozorila v zvezi s filtrom.

Ce izdelek vsebuje prikljudek Luer, je izkljuéno za uporabo pri nadzoru
plina. Vnasanje plinov ali tekocin po priklju¢ku Luer lahko povzroci resne
poskodbe bolnika.

@ Prepovedano ponovno steriliziranje.

Izdelkov ne smete ponovno uporabiti, Eistiti ali sterilizirati / po uporabi
izdelka ne smete sterilizirati, da bi ga vnovi¢ uporabili. Izjeme za to pravilo
bodo navedene v navodilih za uporabo doloene kode izdelka, ¢e je to
primerno. Ponovna uporaba, ¢iSCenje ali steriliziranje lahko povzrogijo
okvaro v delovanju izdelka ter povecajo tveganje za okuzbo in po$kodbo
bolnika.

® Taizdelek je samo za uporabo na enem bolniku.

@ @ Izdelek ne vsebuje lateksa in ftalatov.

LT PREE  PHTFREE
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Koda serije.

B( 0nly samona recept.

5
e
d Proizvajalec. @ Uvoznik. Fn]ﬂ

E@ Priro¢nik za upravljavca. Pozor: Oglejte si navodilo za uporabo.
Enoli¢ni identifikator pripomocka.

B Pakirna enota. Navaja Stevilo kosov v paketu.

Pooblasceni zastopnik v Evropski uniji.

Po uporabi morate izdelke odstraniti v skladu s higieno lokalne bolnisnice
ter s pravili za odstranjevanje nevarnih kuznih klini¢nih odpadkov.

Distributer.

Rok uporabnosti: 5 let.



