ENGLISH Instructions for Use EE
2800/R1, 2800/R2 and 2800/R3 Re-usable Filters

Intended use: Spirometer pre filters are used in pulmonary function tests for trapping
bacteria and viruses and other particulates, reducing the risk of cross-contamination
between the patient and the machine.

Bidirectional Filter.

Code for replacement pads: 7270/007.

Place clean pad in the moulding case, so the pad sits inside the internal housing.
Place the lid moulding on top of the moulding case, so the internal seal is located.
Apply pressure and pinch both mouldings together.

& 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.

Following installation of the filter, check that all connections are secure.

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 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
+104°F

+5°C,

+AF If product was kept outside the stated storage temperature, product
functionality cannot be guaranteed. Storage Temperature: +5°C to 40°C.

[
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u Store the product at room temperature, in dry place, free of dust and not exposed

to direct sunlight.

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.
Do not use after expiry date stated on primary packaging.

ﬂ Manufacturing date g Expiry date

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

Always keep spare pad 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.

@ Single use of the pad.

(Symbol not applicable for re-usable plastic parts).

The pad must not be reused. Reuse, cleaning or sterilization may lead to failure of the
products, risk infection and injury to the patient.

The device may only be cleaned by the user in accordance to the below manufacturer's
instructions.

Cleaning instructions:

1. Take the assembled product apart and discard the filtration pad in accordance with the
local hospital hygiene and waste disposal regulations for hazardous infectious clinical
waste.

2. Hand wash the plastic parts in hot water with mild soap.

3. Rinse all parts in clean water, shake off excess water and allow to air dry.
4. Wipe parts with alcohol impregnated wipes.

5. Plastic parts must be cleaned after each patient.

? g ? This product is latex and PHT free.

PHTFREE

LATEX FREE

Batch code symbol.

0

0"|V Prescription only.
e
@ Importer. F‘Hﬂ Distributor.

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

Manufacturer.

Unique Device Identifier.

g = E

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

m 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 EEJ
Filtres réutilisables 2800/R1, 2800/R2 et 2800/R3

Usage revendiqué: Les pré-filtres pour spirométre sont utilisés dans les épreuves
fonctionnelles respiratoires pour retenir les bactéries, les virus et les autres
particules, de sorte & réduire le risque de contamination croisée entre le patient et
la machine.

Filtre bidirectionnel.

Code pour tampons de rechange: 7270/007.

Introduire un média de filtration propre a l'intérieur du boitier.
Placer le couvercle sur le boitier pour positionner le joint interne.

Exercer une pression pour attacher couvercle et boitier (appelés aussi
« logements ») ensemble.

& 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 I'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.

Apreés l'installation du filtre, contréler que tous les raccords sont bien fixés.

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 réservé

professionnels des soins de santé.

uniquement  aux

L'utilisateur a la responsabilité de communiquer tout éventuel accident grave
concernant le dispositif médical au fabricant, au représentant européen (EC REP)
et & 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
+104F

45T
+4F 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 a 40 °C.

x*
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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 linstallation, 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 a d'autres dispositifs peut représenter un risque pour le
patient.

Ne pas utiliser apres la date limite d'utilisation figurant sur I'emballage primaire.

ﬂ Date de fabrication g Date limite d'utilisation

Contréler la performance du filtre pendant l'utilisation. Si des modifications des
performances ou de I'apparence du filtre sont observées, remplacez le média de
filtration par un nouveau.

Gardez toujours un média de filtration de rechange prét a étre échangé avec celui
utilisé, si I'un des éléments ci-dessous est observé:

- augmentation de la résistance;
- filtre visiblement souillé, abimé ou bruyant;
- condensation excessive;

- alarme associée.

@ Usage unique du média de filtration.

(Symbole non applicable pour les piéces en plastique réutilisables).

Le média de filtration ne doit pas étre réutilisé. La réutilisation, le nettoyage ou la
stérilisation peuvent entrainer une défaillance des produits, un risque d'infection et
des blessures pour le patient.

L’appareil ne peut étre nettoyé par I'utilisateur que conformément aux instructions
du fabricant ci-dessous.

Instructions de nettoyage :

1. Démontez le produit assemblé et jetez le tampon filtrant conformément aux
réglementations locales en matiére d'hygiéne hospitaliere et d'élimination des
déchets pour les déchets cliniques infectieux dangereux.

2. Lavez a la main les piéces en plastique a I'eau chaude avec un savon doux.

3. Rincez toutes les piéces a I'eau claire, secouez I'excés d'eau et laissez sécher a
l'air.

4. Essuyez les piéces avec des lingettes imprégnées d'alcool.

5. Les piéces en plastique doivent étre nettoyées aprés chaque patient.

5

wme:  Ce produit ne contient ni latex ni phtalates.

LaTER FReE

Symbole du code de lot.
E( ﬂl‘l|v Sur prescription médicale uniquement.

&>
ad ®
Fabricant. Importateur. li Distributeur.

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

Identifiant unique du dispositif.

B Unité d’emballage. Pour indiquer le nombre de piéces a l'intérieur de
"emballage.

m Représentant autorisé au sein de I'Union européenne.

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

Date limite de conservation : 5 ans.

d GVS Filter Technology UK Ltd., Caton Road, Lancaster, LA1 3PE, United Kingdom, tel. +44 (0)1524 847600  www.gvsuk@gvs.com

Deutsche Gebrauchsanweisung EEJ
Wiederverwendbare Filter 2800/R1, 2800/R2 und 2800/R3

Bestimmungsgemaie Verwendung: Spirometer-Vorfilter werden bei
Lungenfunktionstests zum Auffangen von Bakterien, Viren und anderen Partikeln
eingesetzt, um das Risiko einer Kreuzkontamination zwischen Patient und Maschine
zu reduzieren.

Bidirektionaler Filter.
Code fur Ersatzpads: 7270/007.

Legen Sie das saubere Pad in das Formgehé&use, sodass das Pad im Inneren des
Gehéuses sitzt.

Bringen Sie die Deckelform an der Oberseite des Formgehauses an, sodass die
innere Dichtung sitzt.

Uben Sie Druck aus und driicken Sie die beiden Formteile zusammen.

A VorsichtsmaBnahmen

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS gibt wichtige Informationen (iber 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 fir 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 fur Patientenschéden ab, die durch die Missachtung dieser Hinweise
verursacht werden.

Nach dem Einsetzen des Filters, Priifen Sie, ob alle Verbindungen sicher sind.

Das Medizinprodukt IFU ist nicht fur 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 europaischen bevollméchtigten
Reprasentanten und der zustandigen Behorde 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.

+40°C

+104°F
45°C
+41°F Wurde das Produkt auBerhalb der angegebenen
Lagertemperatur gelagert, kann die Funktionstiichtigkeit des Produkts nicht
gewahrleistet werden. Lagerungstemperatur: +5 bis +40 °C.

*
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(] Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur an einem trockenen,
staubfreien und nicht der direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzten Ort.

Gehen Sie sorgféltig 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 eingeschrénkt oder eine
Fehlfunktion méglich.

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

Wenden Sie das Produkt nach dem auf der Primarverpackung angegebenen

Verfalldatum nicht mehr an.
g Verfalldatum

ﬂ Herstellungsdatum

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

Halten Sie das Ersatzkissen immer bereit, um es mit dem verwendeten

auszutauschen, wenn Folgendes festgestellt wird:

- Erhohter Widerstand;

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

- Entsprechender Alarmif.

® Einmaliger Gebrauch des Pads.

(Symbol gilt nicht fiir wiederverwendbare Kunststoffteile).

Das Pad darf nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung, Reinigung
oder Sterilisation kann zum Versagen der Produkte, zur Infektionsgefahr und zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

Das Gerat kann vom Benutzer nur
Herstelleranweisungen gereinigt werden.

gemaR den  nachstehenden

Reinigungshinweise:

1. Nehmen Sie das zusammengebaute Produkt auseinander und entsorgen Sie das
Filterkissen geman den értlichen Krankenhaushygiene- und
Abfallentsorgungsvorschriften fiir gefahrlichen infektiésen klinischen Abfall.

2. Waschen Sie die Kunststoffteile von Hand in heiBem Wasser mit milder Seife.

3. Spiilen Sie alle Teile mit kiarem Wasser ab, schiitteln Sie iiberschiissiges Wasser
ab und lassen Sie es an der Luft trocknen.

4. Wischen Sie die Teile mit alkoholgetrénkten Tiichern ab.
5. Kunststoffteile miissen nach jedem Patienten gereinigt werden.

Dieses Produkt ist latex- und PHT-frei.

LATEX FREE

PHTFREE

Chargencode-Symbol.

B( Only Verschreibungspflichtig.

wd "5 &
Hersteller. Importeur. Pﬂlﬂ Verteiler.

Gebrauchsanleitung. Achtung: Lesen Sie die Gebrauchsanleitung.
Eindeutige Geratekennung.

5 Verpackungseinheit. Um die Anzahl der Teile in der Verpackung anzugeben.

Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen Union.

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

Haltbarkeit: 5 Jahre.

Italiano Istruzioni per l'uso E[I]
Filtri riutilizzabili 2800/R1, 2800/R2 e 2800/R3

Destinazione d'uso: | prefiltri per spirometria vengono utilizzati nei test di
funzionalita polmonare per intrappolare batteri, virus e altri particolati, riducendo il
rischio di contaminazione incrociata tra il paziente e la macchina.

Filtro bidirezionale.
Codice per media filtranti sostitutivi: 7270/007.

Posizionare il media filtrante pulito nell'involucro di stampaggio in modo tale che si
inserisca nella sede interna.

Sistemare il coperchio sull'involucro per posizionare la guarnizione interna.

Applicare pressione e pinzare assieme le due meta stampo.

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 puo 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.

Dopo l'installazione del filtro, accertarsi che tutti i collegamenti siano saldi.

Il dispositivo medicale IFU non & disponibile per ogni singolo filtro. Nella
confezione & contenuta una sola copia delle Istruzioni per l'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 all'autorita competente dello stato membro dove questi e/o
il paziente risiede.

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

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

+40°C
+104°F

+5°C.

+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.

-
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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 I'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.

Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sulla confezione originale.

ﬂ Data di produzione 2 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 pronto il cuscinetto di ricambio per lo scambio con quello in uso, se
si osserva una delle condizioni seguenti:

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

- allarme associato.

® Uso singolo del pad.

(Simbolo non applicabile per parti in plastica riutilizzabili).

Il pad non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo, la pulizia o |a sterilizzazione possono
causare guasti ai prodotti, rischio di infezione e lesioni al paziente.

Il dispositivo puo essere pulito solo dall'utente in conformita con le istruzioni del
produttore riportate di seguito.

Istruzioni per la pulizia:

1. Smontare il prodotto assemblato e smaltire il tampone di filtrazione in conformita
con le norme igieniche ospedaliere locali e lo smaltimento dei rifiuti per rifiuti clinici
infettivi pericolosi.

2. Lavare a mano le parti in plastica in acqua calda con sapone neutro.

3. Sciacquare tutte le parti con acqua pulita, eliminare I'acqua in eccesso e lasciare
asciugare all'aria.

4. Pulire le parti con salviette imbevute di alcol.
5. Le parti in plastica devono essere pulite dopo ogni paziente.

wwrmers |l prodotto non contiene lattice e PHT.

LATEX FREE

Simbolo codice lotto.

>0

0"|V Solo dietro prescrizione.
Fabbricante. @ Importatore.

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

2 Distributore.

8= E

Identificativo univoco del dispositivo.

i

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 reutilizables 2800/R1, 2800/R2 y 2800/R3

Uso previsto: Los prefiltros de espirdmetro se utilizan en las pruebas de funcién
pulmonar para atrapar bacterias, virus y otras particulas, lo que reduce el riesgo de
contaminacion cruzada entre el paciente y la maquina.

Filtro bidireccional.

Codigo de las almohadillas de recambio: 7270/007.

Introduzca una almohadilla limpia en la caja del filtro, de modo que la almohadilla
quede dentro de la carcasa interior.

Coloque la cubierta en la parte superior de la caja del filtro para anclar el sello interior.

Aplique presion y apriete ambas molduras.

& Precauciones

PRECAUCION: Un aviso de PRECAUCION proporciona informacién 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.

Después de la instalacién del filtro, compruebe que todas las conexiones estén firmes.

Las instrucciones de uso del dispositivo médico no estan disponibles para todos los
filtros. En el paquete de distribucién, tnicamente 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 relacion con el dispositivo médico al fabricante, al representante europeo
autorizado (EC REP) y 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

+5°C.

+41°F 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
~“@~ " 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 manipulacion brusca puede dafiar 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.

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

ﬂ Fecha de fabricacion 2 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.

Mantenga siempre la almohadilla de repuesto lista para intercambiar con la que esta
en uso, si se observa alguno de los siguientes:

- aumento de la resistencia;
- el filtro esta visiblemente sucio o dafado, o vibra;
- condensacion excesiva;

- oalarma asociada.

® Uso individual de la almohadilla.

(Simbolo no aplicable para piezas de plastico reutilizables).

La almohadilla no debe reutilizarse. La reutilizacion, la limpieza o la esterilizacion
pueden provocar fallas en los productos, riesgo de infecciény lesiones al paciente.

El dispositivo solo puede ser limpiado por el usuario de acuerdo con las instrucciones
del fabricante a continuacion.

Instrucciones de limpieza:

1. Desarme el producto ensamblado y deseche la almohadilla de filtracion de acuerdo
con las regulaciones locales de higiene hospitalaria y eliminacién de desechos para
desechos clinicos infecciosos peligrosos.

2. Lave a mano las piezas de plastico en agua caliente con un jabén suave.

3. Enjuague todas las piezas con agua limpia, sacuda el exceso de agua y deje secar
al aire.

4. Limpie las piezas con toallitas impregnadas de alcohol.
5. Las piezas de plastico deben limpiarse después de cada paciente.

Este producto no contiene latex ni PHT.

LATEX FREE

PHT FREE

Simbolo del cédigo de lote.

0

Only 5010 con receta.
P
Fabricante. % Importador. 2 Distribuidor.

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

8 = E

Identificador de producto tnico.

Q

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

Representante autorizada en la Union Europea.

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

Tiempo de conservacion: 5 afos.
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Via Roma, 50 - 40063 Zola Preciosa. Naly

2797

Nederlands Gebruiksaanwijzing [_|4]
2800/R1, 2800/R2 en 2800/R3 Herbruikbare filters

Beoogd gebruik: Spirometer-voorfilters worden gebruikt bij longfunctietests voor het
opvangen van bacterién en virussen en andere deeltjes, waardoor het risico van
kruisbesmetting tussen de patiént en de machine wordt verminderd.

Tweerichting filter.

Code voor reservepads: 7270/007.

Plaats een schone pad in de behuizing, zodat de pad in de binnenbehuizing zit.
Plaats het deksel bovenop de behuizing, zodat de binnenafdichting goed zit.

Knijp onder druk de beide behuizingen samen.

& 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.

Na de installatie van het filter, moet controleer of alle verbindingen goed zitten.

De gebruiksaanwijzing van het medische apparaat is niet verkrijgbaar voor elk
afzonderlijk filter. Er is slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing opgenomen in
het distributiepakket en moet daarom op een toegankelijke plaats voor gebruikers worden
bewaard.

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°C.

+41F Als het product buiten de aangegeven opslagtemperatuur wordt
bewaard, kan de werking van het product niet worden gegarandeerd. Opslagtemperatuur:
+5°Ctot40°C.

~-

‘B~ 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 voor 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.

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

& Productiedatum 2 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 reservekussentje bij de hand als u een van de onderstaande punten in
acht neemt:

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

- Betreffend alarm afgaat.

® Eenmalig gebruik van de pad.

(Symbool niet van toepassing op herbruikbare plastic onderdelen).

De pad mag niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik, reiniging of sterilisatie kan leiden
tot falen van de producten, risico op infectie en letsel bij de patiént.

Het apparaat kan alleen door de gebruiker worden gereinigd in overeenstemming met de
onderstaande instructies van de fabrikant.

Reinigingsinstructies:

1. Haal het geassembleerde product uit elkaar en gooi het filterkussen weg in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuishygiéne- en
afvalverwijderingsvoorschriften voor gevaarlijk infectieus klinisch afval.

2. Was de plastic onderdelen met de hand in warm water met milde zeep.

3. Spoel alle onderdelen af met schoon water, schud overtollig water af en laat aan de
lucht drogen.

4. Veeg onderdelen af met met alcohol geimpregneerde doekjes.
5. Kunststof onderdelen moeten na elke patiént worden gereinigd.

PHY FREE

LATEX FREE

Dit product is latex- en PHT-vrij.

Symbool batchcode.

Bﬂl"lv Alleen op recept.

_
wd ® e
Fabrikant. Importeur. Verdeler.

EE Handleiding voor de gebruiker. Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
- Unieke ID van het apparaat.

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

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.

QAF 7/80-B Rev.8 MAF IFU-006, Issue: 12, Issue date: 10/12/2025. Modifications from

previous issue: EC REP symbol replaced with EU REP and GVS company address changed.
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Portugués Instrugdes de Utilizagéo EE
Filtros reutilizaveis 2800/R1, 2800/R2 e 2800/R3

Utilizagdo prevista: Os préiltros de espirometria sdo utilizados em testes de
funcionamento pulmonar para a retencdo de bactérias e virus e outras particulas,
reduzindo o risco de contaminag&o cruzada entre o paciente e a maquina.

Filtro bidirecional.
Caédigo para almofadas sobressalentes: 7270/007.

Coloque uma almofada limpa no invélucro, de modo a que a almofada fique assente no
interior do corpo interno.

Cologue a tampa sobre o invélucro, de modo que o vedante interno esteja posicionado.
Aplique presséo e prenda ambos os invélucros juntos.

A Adverténcias

ADVERTENCIA: Uma declaragdo de ADVERTENCIA fornece informages importantes
acerca de uma situag&o potencialmente perigosa que, se n&o for evitada, pode resultar
em leses para o paciente.

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

Apbs a instalacao do filtro, verifique se todas as conexdes estdo seguras.

As instrucoes de utilizagdo do dispositivo médico ndo estéo disponiveis para cada filtro
individual. Na embalagem de distribuicdo apenas esta incluida uma coépia das
Instrugdes de Utilizagdo, devendo por isso ser mantida num local acessivel aos
usuarios.

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

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

Para evitar a contaminacdo 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
+104°F

45°C,
+41°F 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.

*
“@~" Conserve o produto a temperatura ambiente, em um local seco, sem poeira e
n&o exposto a 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 Utilizagdo da maquina!

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

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

N&o utilize apés a data de validade indicada na embalagem principal.

ﬂ Data de fabricacéo 2 Data de validade

Monitore o desempenho do filtro durante o uso. Se forem observadas alteragbes no
desempenho ou na aparéncia do filtro, altere o bot&o para novo.

Mantenha sempre a almofada sobressalente pronta para trocar com a que esta sendo
usada, se alguma das situagdes abaixo for observada:

- Aumento da resisténcia;
- O filtro esta visivelmente sujo ou danificado ou faz barulhos;
- Condensagéo excessiva;

- Alarme associado.

® Uso Gnico da almofada.

(Simbolo ndo aplicavel a pegas plasticas reutilizaveis).

A almofada n&o deve ser reutilizada. A reutilizag&o, limpeza ou esterilizacéo pode levar
a falha dos produtos, risco de infecgéo e ferimentos no paciente.

O dispositivo s6 pode ser limpo pelo usuério de acordo com as instrugdes abaixo do
fabricante.

Instrucdes de limpeza:

1. Desmonte o produto montado e descarte a almofada de filtragcdo de acordo com os
regulamentos locais de higiene hospitalar e descarte de lixo para lixo clinico infeccioso
perigoso.

2. Lave as pecas de plastico & m&o em agua quente com sabao neutro.

3. Enxague todas as pegas em agua limpa, sacuda o excesso de agua e deixe secar ao
ar.

4. Limpe as pegas com lengos umedecidos com &lcool.

5. As pegas de plastico devem ser limpas ap6s cada paciente.

Este produto ndo contém latex nem PHT.

LATEX FREE

PHTFREE

Simbolo de cédigo de lote.

&Dnlv Sujeito a receita médica.
o)

al ® &

Fabricante. Importador. I Distribuidor.
E[E Manual do operador. Ateng&o: Consultar as Instrugées de Uso.
Identificador Unico do Dispositivo.
B Unidade de embalagem. Para indicar o nimero de pegas dentro da
embalagem.

Representante autorizado na Unido Europeia.

Ap6s 0 uso, os produtos devem ser descartados de acordo com as regulamentacdes
locais de higiene hospitalar e descarte de lixo para lixo clinico infeccioso perigoso.

Prazo de validade: 5 anos.

Svenska Bruksanvisning EE
Ateranvandbara filter 2800/R1, 2800/R2 och 2800/R3

Avsedd anvandning: Spirometriska forfilter anvands vid lungfunktionstester for att
fanga bakterier, virus och andra luftburna partiklar i syfte att minska risken for
korskontaminering mellan patient och maskin.

Dubbelriktat filter.

Kod for ersattningsdynor: 7270/007.

Placera den rena dynan i gjuthuset s& att dynan sitter inuti det inre huset.
Placera locket ovanpa gjuthuset s& att den inre tétningen sitter pa plats.
Applicera tryck och klam ihop b&da husen.

& Varningar

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

Al anvandning av den medicintekniska produkten férutsatter fullstandig
forstaelse av denna bruksanvisning och att alla delar darav foljs noggrant.Den
medicintekniska produkten f&r endast anvéndas for det andamal som anges
under "Avsedd anvéndning”.Observera alla forsiktighetsmeddelanden i den har
bruksanvisningen och alla angivelser pa& produktens etiketter.Tillverkaren
frnséger sig allt ansvar for patientskador som orsakas av att dessa angivelser
inte foljs.

Efter installation av filtret kontrollera att alla anslutningar ar séakra.

Den medicintekniska produktens bruksanvisning medféljer inte varje enskilt filter.
Endast en kopia av bruksanvisningen ingdr i férpackningen och bor dérfor
férvaras pa en lattillganglig plats foér anvandarna.

Denna medicintekniska produkt far endast anvandas av

sjukvardspersonal.

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

For att undvika kontaminering och nedsmutsning ska forpackningen inte dppnas
forran produkten &r klar att anvéndas.

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

+40°C

+104°F
+5C
+4°F Om  produkten har
forvaringstemperaturen  kan  produktens
Forvaringstemperatur: +5 °C till 40 °C.

*
T~

L) Forvara produkten i rumstemperatur p& en torr och dammfri plats,
skyddat fré&n direkt solljus.

forvarats  utanfor
funktionalitet  inte

den angivna
garanteras.

Hantera filtret varsamt. Oaktsam hantering kan skada filtret.
F6lj maskinens bruksanvisning for din egen och dina patienters sakerhet.

Kontrollera att systemkomponenterna inte &r blockerade och att de &r fria fran
frammande féremal fére installationen. | annat fall begransas anvéandningen och
felfunktion & maojlig.

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

Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet som anges pé primarférpackningen.

& Tillverkningsdatum 2 Utg&ngsdatum

Overvaka filterprestanda under anvandning. Om ngra &ndringar i filterprestanda
eller utseende observeras, andra dynan till en ny.

Hall alltid reservkudden redo att bytas ut med den som anvands om négot av
nedan observeras:

- dkat motsténd;
- filtret &r synligen smutsigt eller skramlar;
- Overdriven kondens;

- larm utléses.

® Engangsbruk av dynan.

(Symbolen &r inte tillamplig for teranvéndbara plastdelar).

Kudden fér inte &teranvéndas. Ateranvéandning, rengéring eller sterilisering kan
leda till fel pa produkterna, risk fér infektion och skada pa patienten.

Enheten kan endast rengéras av anvandaren i enlighet med tillverkarens
instruktioner nedan.

Rengdringsanvisningar:

1. Ta isar den monterade produkten och kassera filtreringsdynan i enlighet med
lokala sjukhushygien- och avfallsféreskrifter for farligt smittsamt kliniskt avfall.

2. Handtvatt plastdelarna i varmt vatten med mild tval.
3. Skélj alla delar i rent vatten, skaka av éverflodigt vatten och 14t lufttorka.
4. Torka av delar med alkoholimpregnerade vatservetter.

5. Plastdelar méste rengéras efter varje patient.

Den hér produkten &r fri frén latex och ftalater.

LATEX FREE

PHTFREE

Symbol fér lotnummer.

0

0 n IV Receptbelagt.
D &
Tillverkare. Importor. ﬂ Distributor.

Anvandarhandbok. Obs! Se bruksanvisningen.

§ = E

Unik produktidentifiering.

Q

Forpackningsenhet. For att ange antalet bitar inuti forpackningen.

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.

d GVS Filter Technology UK Ltd., Caton Road, Lancaster, LA1 3PE, United Kingdom, tel. +44 (0)1524 847600  www.gvsuk@gvs.com

Dansk Brugsanvisning EE
2800/R1-, 2800/R2- og 2800/R3-filtre til genanvendelse

Tilsigtet anvendelse: Spirometerforfiltre bruges i lungefunktionstest til at fange bakterier og
vira og andre partikler, hvilket reducerer risikoen for krydskontaminering mellem patienten
og maskinen.

Tovejsfilter.

Kode til erstatningspuder: 7270/007.

Anbring den rene pude i profilindkapslingen, s& den sidder i det indvendige hus.
Anbring l&gprofilen pa profilindkapslingen, s& den indvendige teetning placeres.

Péfar tryk, og klem begge profiler sammen.

A Forholdsregler

FORSIGTIG: Teksten under FORSIGTIG indeholder vigtige oplysninger om en potentielt
farlig situation, som kan medfgre skade p& patienten, hvis den ikke undgés.

Enhver brug af den medicinske enhed kraever fuld forstaelse og ngje overholdelse af alle
dele af denne brugsanvisning. Den medicinske enhed ma kun bruges til det formal, der er
angivet under "Tilsigtet anvendelse". Overhold alle FORSIGTIG-udsagn i denne
vejledning og alle udsagn pé etiketter til medicinsk udstyr. Producenten fraskriver sig
ethvertansvar for patientskader forarsaget af manglende overholdelse af disse udsagn.

Efter installation af filteret skal du kontrollere, at alle forbindelser er sikre.

Brugsanvisningen til den medicinske enhed er ikke tilgeengelig for hvert enkelt filter. Kun
én kopi af brugsanvisningen medfalger 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 heendelse, der er opstaet i
forbindelse med den medicinske enhed, til producenten, EF-repreesentanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren ogleller patienten er
hjemmehgrende.

For at undg& 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

+5°C,

+41°F Hvis produktet har veeret opbevaret uden for den angivne
opbevaringstemperatur, kan  produktets  funktionalitet ~ ikke  garanteres.
Opbevaringstemperatur: +5 °C til 40 °C.

-

“B™" Opbevar produktet ved rumtemperatur, p4 et trt sted uden stav og ikke i direkte
sollys.
Handter filteret forsigtigt. Mishandling kan beskadige filteret.

Af hensyn til din egen og dine patienters sikkerhed skal du felge 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 medfere en patientrisiko.
M& ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pd den primeere emballage.

ﬂ Fremstillingsdato g Udlgbsdato

Overvdg filterens ydeevne under brugen. Hvis der observeres endringer i filterets
ydeevne eller udseende, skal du skifte pude til en ny.

Hold altid reservepuden Klar til at udskiftes med den der er i brug, hvis en af nedenstadende
overholdes:

- Stigning i modstand;
- Filteret er synligt tilsmudset eller beskadiget, eller hvis det rasler;
- Kraftig kondensdannelse;

- Tilknyttet alarm.

® Engangs brug af puden.

(Symbol geelder ikke for genanvendelige plastdele).

Puden ma ikke genbruges. Genbrug, rengering eller sterilisering kan fere til svigt i
produkterne, risikere infektion og personskade.

Produktet kan kun renggres af brugeren i overensstemmelse med nedenstdende
producentens anvisninger.

Rengaringsinstruktioner:

1. Tag det samlede produkt fra hinanden, og kassér filtreringspuden i overensstemmelse
med de lokale hospitalshygiejner og forskrifter for bortskaffelse af farligt smitsomt klinisk
affald.

2. Handvask plastdelene i varmt vand med mild saebe.
3. Skyl alle dele i rent vand, ryst overskydende vand af og lad det lufttarre.
4. Tor dele af med alkoholimpraegnerede servietter.

5. Plastdele skal rengares efter hver patient.

Dette produkt er uden latex og PHT.

LaTEX FREE

PHTFREE

Batchkodesymbol.

0

ﬂl'l|v Kun efter ordination.
£
@ Importar. Rﬂﬁ Fordeler.

Brugermanual. Obs! Se brugsanvisningen.

Fabrikant.

§ =k

Unik udstyrsindifikator.

Qy

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

Autoriseret repreesentant 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.

Norsk Bruksanvisning EE
2800/R1, 2800/R2 og 2800/R3 gjenbrukbare filtre

Tiltenkt bruk: Prefiltre til spirometri brukes ved lungefunksjonstester for & fange
bakterier og virus og andre partikler, noe som reduserer risikoen for
krysskontaminering mellom pasienten og maskinen.

Toveisfilter.
Kode for utskiftingsputer: 7270/007.
Plasser en ren pute i beholderdelen, slik at puten sitter inne i det innvendige huset.

Plasser lokket oppé beholderen slik at delene blir innrettet med hverandre og lukkes
helt.

Péfar trykk og klem begge delene sammen.

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.

All bruk av det medisinske utstyret forutsetter at hele bruksanvisningen er forstatt, og
at alt innholdet falges. Det medisinske utstyret kan kun brukes til formalet som er
angitt under «Tiltenkt bruk». Falg alle FORSIKTIG-utsagn i denne handboken og alle
utsagn pa etiketter pa det medisinske utstyret. Produsenten fraskriver seg ethvert
ansvar for pasientskader forérsaket av manglende overholdelse av disse utsagnene.

Etter installasjon av filteret, kontroller at alle tilkoblinger er sikre.

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 pi et tilgjengelig sted for brukerne.

Medisinsk utstyr skal kun brukes av helsepersonell.

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

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

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

+40°C
+104°F

+5°C.

+41°F Hvis  produktet —er  blitt  lagret  utenfor  angitt
oppbevaringstemperatur, er det ikke sikkert at det virker. Oppbevaringstemperatur: +
5°Ctil 40 °C.

X
I

u Oppbevar produktet ved romtemperatur, p et tert sted, uten stov og ikke
eksponert for direkte sollys.

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

For montering mé det kontrolleres at alle systemkomponenter er uten hindringer og
fremmediegemer. Hvis ikke blir bruken begrenset, eller det kan oppsté feil under
drift.

Uhensiktsmessig tilkobling til annet utstyr kan medfare fare for pasienten.
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa det innerste pakningsmaterialet.

ﬂ Produksjonsdato 2 Utlgpsdato

Overvak filterytelsen under bruk. Hvis det blir observert endringer i filterytelsen eller
utseendet, endrer du puten til en ny.

Hold alltid reserveputen klar til & byttes med den som er i bruk, hvis noe av det
falgende blir observert:

- @kning i motstand;
- Filteret er synlig tilsmusset eller skadet, eller det rasler;
- Overdreven kondensering;

- Utstyrsalarm.

@ Engangsbruk av puten.

(Symbol gjelder ikke for gjenbrukbare plastdeler).

Puten mé ikke brukes pa nytt. Gjenbruk, rengjering eller sterilisering kan fare til svikt
i produktene, risiko for infeksjon og personskade.

Apparatet kan kun rengjgres av brukeren i henhold til produsentens instruksjoner
nedenfor.

Rengjgringsinstruksjoner:

1. Ta det samlede produktet fra hverandre og kast filtreringsputen i henhold til lokale
sykehushygiene og forskrifter for avfallshandtering for farlig smittsomt klinisk avfall.

2. Vask plastdelene for hand i varmt vann med mild sépe.

3. Skyll alle delene i rent vann, rist av overfladig vann og la det luftterke.
4. Tork av deler med alkoholimpregnerte servietter.

5. Plastdeler m& rengjares etter hver pasient.

eiirree  Dette produktet inneholder ikke lateks eller PHT.

LaTEX FREE

Symbol for batchkode.

0

0"|v Kun resept.
B &
Fabrikant. Importer. ﬂ Distributer.
Brukerh&ndbok. NB! Se bruksanvisningen.

Unik enhetsidentifikator.

Mg = E

Emballasjeenhet. For & indikere antall stykker inne i pakken.

Autorisert representant i den europeiske unionen.

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

Holdbarhet: 5 &r.

Suomalainen Kéayttdohjeet EE
2800/R1, 2800/R2 ja 2800/R3 uudelleenkaytettavat suodattimet

Kéayttotarkoitus: Spirometrin esisuodattimia kéytetaan keuhkojen toimintatesteissa
bakteerien, virusten ja muiden hiukkasten paasyn estamiseen tarkoituksena ehkaista
potilaan ja koneen valisté ristikontaminaatiota.

Kaksisuuntainen suodatin.
Vaihtotyynyjen koodi: 7270/007.

Aseta puhdas tyyny muovauskoteloon niin, ettd tyyny asettuu sisakotelon
sisapuolelle.

Aseta kansiosa muovauskotelon paélle niin, ettd muovausosat ovat oikein ja tiukasti
vastakkain.

Paina molemmat muovausosat yhteen.

& Varoitukset

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

Laakinnallisen laitteen kaikenlainen kaytto edellyttaa kaikkien naiden kayttéohjeiden
osien téydellista ymmaértamista ja ehdotonta noudattamista. La&kinnallista laitetta
saa kayttdaa vain kohdassa "Kéyttdtarkoitus” madritettyyn tarkoitukseen. Noudata
kaikkia tassa oppaassa mainittuja VAROITUKSIA seka laékinnallisten laitteiden
merkinndissa olevia ilmoituksia. Valmistaja ei vastaa potilasvahingoista, jotka
aiheutuvat varoitusten ja ilmoitusten noudattamatta jattamisesta.

Tarkista suodattimen asennuksen jalkeen, etté kaikki litannat ovat kunnossa.

Laékinnallisen laitteen kayttoohjeet eivat ole i jokai y
suodattimelle. Toimitettava paketti sisaltéa vain yhden kopion kayttéohjeista, joten se
on séilytettava paikassa, jossa se on kayttajien saatavilla.

Laakinnallista  laitetta

ammattilaiset.

saavat kéyttdd vain terveydenhuollon

Kayttdjan vastuulla on raportoida kaikista laakinnalliseen laitteeseen liittyvista
vakavista onnettomuuksista valmistajalle, EY:n edustajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas asuu.

Kontaminaation ja likaantumisen  vélttdmiseksi
pakkauksessaan, kunnes se otetaan kayttoon.

tuote on  sailytettava

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

+40°C
+104°F

+5°C.
+AUF Jos tuotetta ei sailyteta ilmoitetussa sailytyslampotilassa,
tuotteen toimivuutta ei voida taata. Sailytyslampétila: +5...+40 °C.
[
“B> Sailyta tuotetta huoneenlammossa kuivassa, polyttéméssa paikassa, jossa
se ei altistu suoralle auringonvalolle.
Kaésittele suodatinta varoen. Varomaton kasittely voi vaurioittaa suodatinta.
Noudata koneen kayttdohjeita oman ja potilaidesi turvallisuuden vuoksi.

Tarkista ennen asennusta, ettd missaan jarjestelméan osassa ei ole tukosta tai
vierasesineita. Muutoin jarjestelmé toimii rajoitetusti tai siina voi olla toimintahéirio.

Virheellinen liitdnt&a muihin laitteisiin voi vaarantaa potilasturvallisuuden.
Ei saa kayttaa myyntipakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopéivan jalkeen.

& Valmistuspéiva g Viimeinen kayttopaiva

Seuraa suodattimen suorituskykya kéayton aikana. Jos suodattimen suorituskykyyn
tai ulkonakoon havaitaan muutoksia, vaihda tyyny uuteen.

Pida varatyyny aina valmiina vaihtamaan kaytetyn kanssa, jos jotakin seuraavista
havaitaan:

- Vastus on suurentunut;
- Suodatin on selvésti likainen tai vaurioitunut tai se kolisee;
- Liiallinen kondensaatio;

- Laite antaa halytyksen.

® Kertakayttinen tyyny.

(Symboli ei koske uudelleen kaytettavia muoviosia).

Tyynyéa ei saa kayttda uudelleen. Uudelleenkayttd, puhdistaminen tai sterilointi voi
johtaa tuotteiden vioittumiseen, infektioriskiin ja potilaan loukkaantumiseen.

Kayttaja voi puhdistaa laitteen vain alla olevien valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Puhdistusohjeet:

1. Pura koottu tuote erilleen ja havita suodatintyyny vaarallisten tarttuvien kliinisten
jatteiden paikallisten sairaalahygienia- ja jatehuoltomééaraysten mukaisesti.

2. Pese muoviosat kasin kuumalla vedella miedolla saippualla.

3. Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella, ravista ylimaarainen vesi ja anna kuivua
ilmassa.

4. Pyyhi osat alkoholilla kyllastetyilla pyyhkeilla.
5. Muoviosat on puhdistettava jokaisen potilaan jalkeen.

g g ? Tama tuote ei sisalla lateksia tai ftalaatteja.

PHT FREE

LATEX FREE

Erékoodin symboli.

0

0"|v Vain reseptilla.
@ Maahantuoja.

Kayttdopas. Huomio: Lue kayttdohjeet.

=
‘
Pﬁ]ﬂ Jakelija.

Valmistaja.

Yksilollinen laitetunniste.

Mg = E

Pakkausyksikkd. Pakkauksen sisalla olevien méaaran

ilmaiseminen.

kappaleiden

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa.

Kéyton jalkeen tuotteet on havitettava paikallisten sairaalan hygienia- ja
jatehuoltomaaraysten mukaisesti vaarallisille tartuntavaarallisille kliinisille jatteille.

Sailyvyysaika: 5 vuotta.

QAF 7/80-B Rev.8 MAF IFU-006, Issue: 12, Issue date: 10/12/2025. Modifications from
previous issue: EC REP symbol replaced with EU REP and GVS company address changed.
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Polska Instrukcja obstugi EE
Filtry wielokrotnego uzytku 2800/R1, 2800/R2 i 2800/R3

Przeznaczenie: Wstgpne filtry spirometru sg uzywane w badaniach czynnosci ptuc w celu
zablokowania bakterii i wirusdw oraz innych substancji statych, aby ograniczy¢ ryzyko
przeniesienia zakazenia migdzy pacjentem i aparatem.

Filtr dwukierunkowy.

Kod wymiennego materiatu filtracyjnego: 7270/007.

Umiesci¢ materiat filtracyjny w formie tak, aby znajdowat si¢ on w ostonie wewnetrznej.
Umiesci¢ na formie tak, aby odnalez¢ zgrzew wewnetrzny.

Zastosowac nacisk i cisngé obie czesci formy.

A Przestrogi

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje na temat potencjalnie
niebezpiecznej sytuacji, ktora, jesli nie uda sie jej unikna¢, moze doprowadzi¢ do
powstania obrazen u pacjenta.

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

Po zainstalowaniu filtra sprawdz, czy wszystkie potgczenia sg szczelne.

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

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku wylgcznie przez cztonkéw
fachowego personelu medycznego.

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

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

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

+40°C
+104°F

+5°C.

+41°F Jesli produkt byt przechowywany poza okreslong temperaturg
przechowywania, nie mozna zagwarantowac jego prawidtowego dziatania. Temperatura
podczas przechowywania: od +5°C do 40°C.

2
o

L] Produkt nalezy przechowywa¢ 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 wlasne i pacjentéw nalezy przestrzegac instrukcji obstugi
aparatu!

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

Nieprawidiowe podigczenie do innych wyrobéw moze doprowadzi¢ do wystapienia
zagrozenia dla pacjenta.

terminu  waznosci

Nie uzywaé¢ po zamieszczonego na opakowaniu
bezposrednim.

ﬂ Data produkcji g Termin wazno$ci

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

uptywie

Zawsze nalezy mie¢ przygotowany zapasowy materiat filtracyjny na wypadek
koniecznosci wymiany po zaobserwowaniu ktéregokolwiek z ponizszych:

- Wzrost oporu;
- Widoczne zabrudzenie lub uszkodzenie filtra badz hatasujacy filtr;
- Nadmierna kondensacja;

- Wystapienie alarmu.

@ Materiat filtracyjny jest przeznaczony do uzycia wylgcznie u jednego pacjenta.
(Symbol nie dotyczy czeéci plastikowych wielokrotnego uzytku).

Materiatu filtracyjnego nie wolno ponownie uzywaé. Ponowne uzycie, czyszczenie lub
sterylizacja moze prowadzi¢ do uszkodzenia produktéw, ryzyka zakazenia lub obrazen u
pacjenta.

Uzytkownik moze czyséci¢ produkt wylgcznie zgodnie z ponizszymi instrukcjami
producenta.

Instrukcja czyszczenia:

1. Rozebra¢ zmontowany produkt i wyrzuci¢ wkiadke filtracyjng zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi higieny szpitalnej i usuwania odpadéw niebezpiecznych
zakaznych odpadéw klinicznych.

2. Umyj recznie plastikowe czesci w gorgcej wodzie z tagodnym mydtem.

3. Wyplucz wszystkie czesci w czystej wodzie, strzg$nij nadmiar wody i pozostaw do
wyschnigcia.

4. Wytrzyj czeéci chusteczkami nasgczonymi alkoholem.
5. Czedci plastikowe nalezy czysci¢ po kazdym pacjencie.

erreee”  Produkt nie zawiera lateksu i PHT.

LATEX FREE

Symbol kodu produktu.
g(l]nly Wylacznie z przepisu lekarza.

=
o]
d % Importer. Hﬂﬂ Dystrybutor.
EE Instrukcja obstugi. Uwaga: Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

Producent.

Unikalny identyfikator produktu.

B 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.



WHcTpykuumn 3a ynotpe6a Ha 6Gbnrapcku EE

®DunTpu 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a 2800/R1, 2800/R2 n 2800/R3

MpeaHasHaveHne: CnupomeTbpHUTe UNTPU 3a NbpeudHa duntpauus (npeaduntpu) ce
n3nonsear 3a ynaesiHe Ha GakTepun 1 BUPYCW 1 APYT1 HacTULM NPK U3BBPLUBAHE Ha TECTOBE
3a 6enoapobHa PyHKUMSI 1 HAMANSIBaT pUCKa OT KPBCTOCAHO 3aMbpPCSIBAHE MEXAY NauveHTa
n mawmnHata.

[BynocoyHun puntpu.
Kog 3a pesepsHu noanoxku: 7270/007.

MocTaBeTe YncTa NOANOXKa B OCHOBaTa Ha chunTbpa, Taka Ye noanoxkara Aa ce Hamupa BbB
BBLTPELIHOCTTa Ha OCHoBaTa.

MocTaBeTe kanaka Ha (UNTbPa BbPXy OCHOBaTa My, Taka 4Ye KanakbT Aa AOCTUTHE
BbLTPELLHOTO yNbTHEHME.

MpuroxeTe HaTUCK U NPUTUCHETE ABETE YaCTU Ha UNTLPa eaHa KbM Apyra.

A Mpeaynpexaenus

BHUMAHMUE: TekcteT B pasgena BHWMAHMWE npepocTtaBs BaxHa wWHgopmauusi 3a
BBH3MOXHA ONacHa cuTyauusi, KOSiTo ako He Gbae nsberHata, Moxe Aa HaBpeau Ha NauueHTa.

Besika ynotpe6a Ha MEAULIMHCKOTO M3AEMNM1e U3NCKBA MbIIHO pasbupaHe 1 CTPUKTHO CriassaHe
Ha BCWUYKM YacTy OT HacTosmuTe VIHCTpyKUmMm 3a ynotpe6Ga. MeanumMHCKOTO usaenie Moxe aa
Ce n3nonaea camo o NpeaHasHayYeHneTo, NocodeHo B ,MpeaHasHaueHne”. Cnassaiite BCUUKM
ykasaHus B Tekcta BHMMAHUE B ToBa pBbKOBOACTBO M yKasaHUsTa BbpXy €TUKETUTE Ha
MeauUMHCKUTe u3aenus. MpousBoaUTENsT HAMa fja NoemMa OTTOBOPHOCT 3@ HapaHsiBaHWs Ha
NaLMeHTH, Bb3HMKHANM Nopaayn HecnaspaHe Ha Teaun ykasaHus.

Crea MHCTanMpaHeTo Ha (hUNTbpa, NPOBEPETe Aanu BCUYKMA ChEANHEHUS Ca M3BbLPLLEHN
CUTypHO.

WHcTpykumsa 3a ynotpeba Ha MEAMLMHCKOTO M3enue He ce NpeaocTaBa 3a BCekw oTaeneH
Guntep. Camo eanH eksemnnsap oT WHCTpykumuTe 3a ynoTpeba e BknioYeH B naketa oT
[focTaekaTta, nopaau koeTo Tpsibea Aa ce CbxpaHsiBa Ha MACTO, JOCTLINHO 3a noTpebutenure.

MeauumHckoTo usnenve Tpsibea aa 6bae M3NON3BaHO camo OT NPodecoHanuCTy.

MoTpe6buUTensT HOCK OTFOBOPHOCT 3a MH(OPMUPaHE Ha NPOV3BOAMTENS 3a KaKBUTO U Aa Guno
CEePUO3HN MHLIMAEHTM, Bb3HUKHANM BbB BPb3ka C M3MON3BaHETO Ha MEANLIMHCKOTO n3aenve.

3a n3bsarsaHe Ha 3ambpcsBaHe W M3LanBaHe, NPofykTLT Tpsabsa Aa ocTaBa OnakosaH, A0
MOMeHTa, KoraTo TpsbBa fa ce 13nonasa.

@ He nanonasaiite npoaykTa, ako onakoskata 1/unu camuaT NpoayKT Ce NOBPeAeH!.

+40°C
+104°F

+5°C,

+A41F AKO 13aenueTo e 6Uno AbPXKaHO NPU TEMNEPaTYPU N3BBH NOCOYEHUTE
3a CbxpaHeHne, (hyHKUMOHanHoCTTa My He Moxe fAa ce rapaHTupa. TemnepaTypa 3a
cbXxpaHeHue: ot +5°C no 40°C.

D
A~ . .
ChxpaHsiBaiiTe U3ENNeTo Npu CTaiHa TeMNepaTypa, Ha CyXO MSICTO, 3aLLMTEHO OT
npax 1 AMPEKTHa CITbHYEBa CBETNNHA.
PaBotete BHUMaTENHO C hunTbpa. Mpy6uTe MaHUnynaumm moraT Aa nospeasT hunTbpa.

3a BalwaTa 6e30MacHOCT 1 3a 6€30NacHOCTTa Ha NaLMEHTUTE BU, CNa3BaiTe MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpe6a Ha mMatumHaTal

Mpeau aa ro HCTanupate, NpoBepeTe Aanu BCUYKM KOMMOHEHTM Ha cucTemarta ca cBoboaHu
OT NpensATCTBMAA U CTPaHMYHM NpeameT. B npoTueHMa cnyuait ynotpebaTta my e orpaHuyeHa
W € Bb3MOXHO HenpaBuHO (yHKLMOHMpaHe.

HenpasunHo cebp3saHe ¢ Apyrv yCTPOICTBa MOXe Aa e ONacHo 3a naumeHTa.

MpoayKTn, KOUTO Ca MEAMUWMHCKM M3[enus, ce KOHCTpyWpaT, M3nuTBaT M npoussexaar
M3KMIOYNTENHO 3a eAHokpaTHa ynoTpeba M umaT nepuod 3a W3NON3BaHe, KOMTO He
npesuwasa 24 yaca cnep NbpeOTO OTBApsAHEe Ha MbpBUYHATA ONaKoBKa.

[a He ce usnonasa cnea U3TW4aHe Ha Cpoka Ha FOAHOCT, MOCOYEH BbPXY MbpBUYHATA
onakoBka.

ﬂ [Mata Ha Npon3BOACTBO 8 Cpok Ha rogHoCT

KoHTponupaitte AaeiictBneto Ha ¢unTbpa NO Bpeme Ha W3NON3BaHETO My. AKO ce
HabnioaaBaT HAKake/ NPOMEHM B MPOU3BOAUTENHOCTTA MY UMK BbB BBHLIHUA BUI, CMEHeTe
unTbLPa C HOB.

BuHaru gpwbxTe pesepBeH UnTbp B OTOBHOCT [a 3aMeHW paBoTeluus, B cryvaii ye ce
HabrniofiaBa KoeTo 1 ja 6Uno oT cneaHuTe:

- YBENUYEHO CbNpoTUBNEHME;
- GUNTBLPBT @ BUANMO 3aMbPCEH UMK MOBPEeAEH, UMW anapaTbT U3aasa Wym (Tpaka);
- YBenuueHa KoHeH3aLms;

- Hannuue Ha cboTBeTHa anapma.

@ EqHokpaTHa ynotpe6a Ha noanoxkara.

(CUMBOMBT He € NPUMOoXIUM 3a NNAcTMACOBY YaCTU 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba).

Moanoxkute He TpsibBa Aa Ce WU3NON3BaT NOBTOpHO. MOBTOpHaTa yroTpeba, NoYMCTBAHETO
wnun ctepunusauusita Moxe Aa Aosede 00 NoBpeda Ha NpoAyKTUTe, pUCK OT IAHd)eKLlMﬂ 4
HapaHsiBaHe Ha nauneHTa.

YcTpoiicTBOTO MOXe Aa Gbae NOYMCTEHO caMo OT noTpeGuTens B CbOTBETCTBME C
WHCTPYKUMMTE Ha NPOVN3BOAWTENS NO-A0My.

WHCTpyKUMM 3a nouncTeaHe:

1. Pa3rno6ete crnobeHnst NPOAYKT U U3XebprieTe hunTpupalaTa noanoxka B CbOTBETCTBUE
C MecTHuTe GOMHUYHM MpaBUNa 3a XWUrMeHa M M3XBbPMsSHE Ha OTNafbLM 3a Onacku
VHMEKLMO3HN KIMHWYHN OTNabLN.

2. M3muiiTe pbYHO NNacTMacoBUTE YacTu B ropellia BOAA C MeK canyH.

3. MannakHeTe BCWYKM YacTu B YMCTa BOAA, M3TPbCKalTe M3NWILHATa BOfJa U ocTaseTe aa
W3CbXHE Ha Bb3ayX.

4. U3GbpLUeTe YacTUTe C UMNPETHUPaHU CbC CIMPT KbPrUKM.

5. MnacTmacoBuTe YacTv TpsiGBa [ja Ce NOYMCTBAT Crief BCEKW MaLMeHT.

To3n NpoAyKT He CbabpXa natekc u PHT.

LATEX FREE

PHYFREE

CumBon Ha kofja Ha napTuaara.

0

Only CaMo o fiekapcko NpeAnucaHe.
>
® @
Bhocwuten. LuctpubyTop.

PbKOBOACTBO 3a onepaTopa. BHumanue: KoHCynTupaiiTe ce G MHCTpyKuuMTE 3a

MpounsBoguten.

= B

ynotpe6a.

YHuKaneH naeHTuhukaTop Ha n3aenueTo.

Y|

Bpoii nakeTu B gocTaskarta. 3a nocousaHe Ha 6pos nakeTu B JocTaBKaTa.

Cnepn ynotpeba uspenuata Tpabsa Aa 6baaT M3XBLPNEHW B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
npasuna 3a G6onH1YHa XnrveHa n U3XBBLPIAHE Ha ONAacHN MHAEKLIMO3HN KITMHUYHN OTNaabLM.

YnbnHoMoLLEeH npefcTaBuTen B EBponeiickus Cbios.

CpoK Ha rogHOCT: 5 roauHu.

d GVS Filter Technology UK Ltd., Caton Road, Lancaster, LA1 3PE, United Kingdom, tel

Upute za upotrebu na hrvatskom jeziku EE
Filtri za viSekratnu upotrebu 2800/R1, 2800/R2 i 2800/R3

Namjena: Spirometarski predfilteri koriste se u testovima pluéne funkcije za
zarobljavanje bakterija i virusa i drugih Cestica, smanjujuci rizik od unakrsne
kontaminacije izmedu pacijenta i stroja.

Dvosmijerni filtri.

Sifra za zamjenske ulogke: 7270/007.

Postavite Cisti ulozak u kalup, tako da uloZak stane u unutarnje kuciste.

Postavite poklopac na vrh kalupa radi pode$avanja unutarnje brtve.

Pritisnite i spojite oba kalupa.

OPREZ: Izjava 0 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 0 OPREZU u ovom priruéniku i svih izjava na naljepnicama na
medicinskom uredaju. Proizvoda¢ se odri¢e bilo kakve odgovornosti za ozliedu
pacijenta nastalu nepridrzavanjem ovih izjava.

Nakon instalacije filtra provjerite jesu li svi spojevi sigurni.

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

Medicinski uredaj smiju upotrebljavati samo zdravstveni djelatnici.

Korisnik je odgovoran za prijavu bilo kakve ozbiline nezgode koja se dogodila u
vezi s medicinskim uredajem proizvodadu, europskom ovlastenom predstavniku
(EC REP) i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik ifili 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
+5°C
41 Ako se proizvod Guva izvan navedene temperature
skladiStenja, funkcionalnost proizvoda ne moZe se jamciti. Temperatura
skladistenja: od 5 °C do 40 °C.
[
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u Pohranite proizvod na sobnoj temperaturi, na suhom mjestu, bez prasine i
bez izlaganja izravnom sundéevu svjetlu.

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 ograni¢ena ili ¢e uredaj potencijalno neispravno raditi.

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

Medicinski proizvodi dizajnirani su, testirani i proizvedeni isklju¢ivo za jednokratnu

upotrebu i tijekom najviSe 24 sata nakon prvog otvaranja primarnog pakiranja.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon datuma isteka na primarnom pakiranju.
Datum proizvodnje 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:

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

- povezani alarm.

® Ulo$ci za jednokratnu upotrebu.

(Simbol nije primjenjiv za plasti¢ne dijelove koji se mogu ponovno upotrijebiti).

UloSci se ne smiju ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba, cis¢enje ili
sterilizacija mogu dovesti do neispravnosti proizvoda, rizika od infekcije i ozljede
pacijenta.

Uredaj korisnik moze ogistiti samo u skladu s uputama proizvodaca u nastavku.
Upute za ¢is¢enje:

1. Sklopljeni proizvod rastavite i odloZite filtracijski jastuci¢ u skladu s lokalnim
bolni¢kim higijenskim propisima i odlaganjem otpada za opasni zarazni klinicki
otpad.

2. Ruéno operite plasti¢ne dijelove u vrucoj vodi s blagim sapunom.

3. Isperite sve dijelove ¢istom vodom, otresite viSak vode i ostavite da se osusi na
zraku.

4. Obrisite dijelove maramicama impregniranim alkoholom.

5. Plasti¢ni dijelovi moraju se ogistiti nakon svakog pacijenta.

Ovaj proizvod ne sadrzi lateks ni PHT.

LATEX FREE

PHTFREE

Simbol serije.

0

Only samona recept.
e
e
@ Uvoznik. ﬁﬂﬂ Distributer.

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

Proizvodac.

§ = E

Jedinstveni identifikator uredaja.

y

Jedinica za pakiranje. Za naznacivanje broja komada unutar pakiranja.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji.

Nakon upotrebe proizvodi se moraju zbrinuti u skladu s lokalnom bolni¢kom
higijenom i propisima za zbrinjavanje opasnog i zaraznog klini¢kog otpada.

Vijek trajanja: 5 godina.

.+44(0)1524 847600  www.gvsuk@gvs.com

Cesky navod k pouziti E@

Opakované pouzitelné filtry 2800/R1, 2800/R2 a 2800/R3

Ugel pouziti: Spirometrické predfiltry se pouzivaji pfi vySetfeni plicnich funkei k zachyceni
bakterii, vird a jinych ¢astic, ¢imZ sniZuji riziko kfizové kontaminace mezi pacientem
a pristrojem.

Obousmérné filtry.

Kéd pro nahradni vliozky: 7270/007.

Umistéte Cistou vliozku do plastového téla filtru tak, aby se nachazela uvniti vnitiniho krytu.
Umistéte horni plastovou &ast filtru na plastové télo, aby doslo k vnitfinimu spojeni.

Pritlacte oba dily pevné k sobé.

& Upozornéni

POZOR: Slovem POZOR se uvadsji dilezité informace o potencialné nebezpecné situaci,
ktera (pokud by se ji nepfedeslo) by mohla zpUsobit (jmu na zdravi pacienta.

Pfi kazdém pouziti tohoto zdravotnického prostiedku je tieba, aby uzivatel pIné rozumél
v&em oddilim navodu k pouziti a pfesné se navodem fidil. Zdravotnicky prostfedek se smi
pouzivat vyhradné k Gcelu uvedenému v &asti ,Ucel pouziti“. Dodrzujte vsechny
bezpecnostni pokyny (oznacené slovem POZOR) uvedené v tomto navodu a viechna
upozornéni na $titcich zdravotnického prostfedku. Vyrobce se zfika veskeré odpovédnosti
za pfipadnou Gjmu na pacientové zdravi zpUsobenou nedodrzenim téchto pokynu
a upozornéni.

Po instalaci filtru se presvédcte, Ze jsou vechny spoje zajisténé.

Navod k pouziti zdravotnického prostfedku neni k dispozici u kazdého jednotlivého filtru.
Distribuovany balik obsahuje pouze jeden vytisk navodu 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 pfislusnému
orgénu ¢lenského statu, v némz uZivatel nebo pacient sidli.

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

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

+40°C
+104°F

+5°C,
+41°F Pokud byl vyrobek uchovavan pii teploté mimo stanovené teplotni
rozmezi, nelze zarugit jeho funk&nost. Teplota skladovani: +5 °C az 40 °C.
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L] Uchovéavejte 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 zé&jmu vlastni bezpecnosti i bezpecnosti pacienta se presné 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
projeva:

- zvy$eni odporu;
- zjevné znedisténi nebo poskozeni filtru nebo chrasténi uvnitf filtru;
- nadmérna kondenzace;

- alarm vyvolany filtrem.

Jednorazové pouziti viozky.
(Symbol se nevztahuje na opakované pouzitelné plastové dily.)

Vlozka nesmi byt pouzivana opakované. Opakované pouziti, ¢isténi ¢i sterilizace mohou
zpuUsobit selhani vyrobkd, vyvolat infekci nebo poskodit pacienta.

Zafizeni mUze uzivatel Cistit pouze v souladu s niZe uvedenymi pokyny vyrobce.

Pokyny k cisteni:

1. Sestaveny produkt rozeberte a zlikvidujte filtraéni vioZku v souladu s mistnimi pfedpisy
o hygiené a likvidaci odpadu pro nebezpeény infekéni klinicky odpad.

2. Plastové dily omyjte ruéné v horké vodé s jemnym mydliem.

3. Oplachnéte viechny ¢asti v Cisté vodé, setfete pfebytecnou vodu a nechte uschnout na
vzduchu.

4. Otfete dily ubrousky napusténymi alkoholem.

5. Plastové ¢asti musi byt vycistény po kazdém pacientovi.

LATEX FREE

PHTFREE Tento vyrobek neobsahuije latex ani ftalaty.

Symbol kédu Sarze.

B‘“"'V Pouze na predpis.

e
e
d @ Dovozce. Distributor.
E[E Prirucka uZivatele. Pozor: Prostudujte si navod k pouziti.
- Jednoznacny identifikator vyrobku.

B Balici jednotka. Oznacuje pocet kust v baleni.

Po pouZiti je tieba prostiedek zlikvidovat v souladu s hygienickymi zasadami a predpisy
daného zdravotnického zafizeni o likvidaci nebezpe&ného infekéniho klinického odpadu.

Vyrobce.

Autorizovany zastupce v Evropské unii.

Doba pouzitelnosti: 5 let.

Eestikeelne kasutusjuhend EEJ
2800/R1, 2800/R2 ja 2800/R3 korduskasutatavad filtrid

Sihtotstarve: Spiromeetri eelfiltreid kasutatakse kopsufunktsiooni testides bakterite,
viiruste ja muude osakeste puiidmiseks, vahendades patsiendi ja masina vahelise
ristsaastumise ohtu.

Kahesuunaline filter.

Asenduspatjade kood: 7270/007.

Asetage vormimisanumasse puhas padi, nii et padi sobitub sisemise korpuse sisse.
Asetage kaas vormimisanumale, nii et sisemine tihend paigutub omale kohale.

Rakendage survet ja pigistage mdlemad vormiosad kokku.

& Hoiatused

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

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

Parast filtri paigaldamist kontrollige, kas kdik tihendused on kindlalt fikseeritud.

Meditsiiniseadme kasutusjuhend ei ole iga tksiku filtri kohta saadaval. Pakendis on
ainult Uks kasutusjuhendi eksemplar ja seetdttu tuleks seda hoida kasutajatele
juurdepaasetavas kohas.

Meditsiiniseadet tohivad kasutada ainult tervishoiutd6tajad.

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

Saastumise ja méaardumise valtimiseks peaks toode kuni kasutamiseni jaama
pakendisse.

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

+40°C

+104°F
+5C
¥ Kui toodet ei hoita ettendhtud séilitustemperatuuril, ei ole vdimalik
tagada toote funktsionaalsust. Sailitamistemperatuur: +5 °C kuni 40 °C.
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L] Hoidke toodet toatemperatuuril,
péikesevalguse eest kaitstult.

kuivas tolmuvabas kohas ja otsese

Kasitsege filtrit likult. JBuline 1e voib filtrit kahjustada.
Enda ja patsientide turvalisuse huvides jargige seadme kasutusjuhendit!

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

Véaar teiste seadmetega (ihendamine vdib phjustada patsiendile ohtu.

Meditsiiniseadmed on kavandatud, testitud ja toodetud ainult (ihekordseks
kasutamiseks ja moeldud kuni 24-tunniseks kasutamiseks parast esmase pakendi
esimest avamist.

Arge kasutage parast esmasel pakendil esitatud kdlblikkusaega.

&I Valmistamise kuupéev % Kdlblikkusaeg

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

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

— takistuse suurenemine;
— filter on nahtavalt méaérdunud voi kahjustunud voi kui see koriseb;
— liigse kondensaadi teke;

—filtriga seostuv haéire.

@ Padi on tihekordselt kasutatav.

(stimbol ei kehti korduskasutatavate plastosade kohta).

Patja ei tohi korduskasutada. Korduskasutamine, puhastamine voi resteriliseerimine
voib pdhjustada toodete rikkeid, nakkusohtu ja vigastusi patsiendile.

Kasutaja saab seadet puhastada ainult vastavalt allpool toodud tootja juhistele.
Puhastusjuhised:

1. Vétke kokkupandud toode osadeks ja visake filtreerimisalus vastavalt kohalikele
haigla hugieeni- ja jaadtmehoolduseeskirjadele ohtlike nakkuslike Kiliiniliste jaatmete
kohta.

2. Peske plastosad kasitsi seebi abil kuumas vees.

3. Loputage kdik osad puhta veega, raputage liigne vesi maha ja laske Shu kéaes
kuivada.

4. Piihkige osi alkoholiga immutatud salvratikutega.
5. Parast iga patsienti tuleb plastosad puhastada.

See toode ei sisalda lateksit ega PHT-d.

LaTEX FREE

PHT FREE

Partiitahis.

0

0"|v Vaéljastatav vaid retsepti alusel.
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Importija. Pﬁ]ﬂ

Kasutusjuhend. Tahelepanu! Lugege kasutusjuhendit.

Tootja. Edasimiitja.

Seadme kordumatu tunnus.
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Pakendatud tihik. Naitab pakendis olevate tihikute arvu.

Volitatud esindaja Euroopa Liidus.

Péarast kasutamist tuleb tooted kdrvaldada vastavalt kohalikele haiglahtgieeni ja
jaatmete kdrvaldamise eeskirjadele.

Kalblikkusaeg: 5 aastat.

QAF 7/80-B Rev.8 MAF IFU-006, Issue: 12, Issue date: 10/12/2025. Modifications from
previous issue: EC REP symbol replaced with EU REP and GVS company address changed.

0dnyieg xpAong oTa eAANVIKA EE
Emravaypnoipotroloupeva @iAtpa 2800/R1, 2800/R2 kai 2800/R3

MpoBAemdpevn xprion: Ta TPOYIATPA OTTIPOPETPNTNG XPNOIMOTIOIOUVTAl OF EAEYXOUG TIVEUHOVIKAG
AeiToupyiag yia TNV Trayideuan BokTNPiwy, 1DV Kol GAAWY OwHATISIWY HEIWVOVTAG £T01 TOV KivOUVO
S100TAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG PETAEU TOU a0BEVOUG KOl TOU UNXAVIHATOG.

DiAtpa SITTARG kaTelBUVONG.
Kwdikd yia avTaAAakTIKG eT6épaTa: 7270/007.

TomoBetroTe éva kabapd emiBepa oTn Bkn Tou TTaPEPPUCHATOG, WOTE TO ETBEPA Va EQAPHOTE
OTO ECWTEPIKO TIEPIBANUA.

TomoBeTAOTE TO TTAPEPPBUCHA TIWUATOG OTN BrKN TTAPEUPBUCUATOG, WOTE O ECWTEPIKAG SAKTUNIOG
OTEYAVOTTOINONG VA EiVal CWOTA TOTTOBETNHEVOG.

MiéoTe kal KOUPTTWOTE Ta SUO TTapepBUTHATA.

& AnAGagis TPOTOXHS

MPOZOXH: Mia driAwon MPOZOXHE Tapéxel ONUavTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG HE Wi duvnTIKG
£TMIKiVOUVN KaTdaTacn Tou, eav dev amopeuxBei, HTTopei va TTpokaAéoel BAGRN oTov acBevi.

H xprion Tng 1aTPIKAG OUCKEURG atraiTei TNV TTAfipn Katavenon Kai TNV auoTnper] Tpnon 6Awv Twv
THNHATWY aQuTWY Twy odNnyIwV XprAong. H 1aTpIKA CUCKEUR PTTOPET va XpNoINOTToINGET Hévo yia Tov
oKomé Tou opideTal otV evoTnTa «IPoBAeTTOpEVN Xpron». TnpeiTe OAeg TIg dnAwoelg MPOZOXHZ
TIOU ava@éPovTal OTO TTaPOV EYXEIPISIO Kal GAEG TIG SNAWOEIG TIOU avaypapovTal OTIG ETIKETEG TOU
1aTpIkoU TTPOIGVTOG. O KOTAOKEUAOTHAG atmoTrolsital kGBe €uBlvn yia mOavé TPAuUPaTIoNd Tou
aoBevoUg TTou oPeiAeTal O€ PN TAPNON TWV £V AGYw SNAWCEWV.

MeTé TV eykatdoTaon Tou QiATpou, EAEYETE OTI OAeG 01 CUVBEDEIS €ival OTABEPEG.

Aev mapéxovtal odnyieg XPAong TG IOTPIKAG OUCKEURG yia KABe pepovwpévo @idtpo. H
ouokeuacia diavopig TepIAapBAavel HOVO £va avTiypago Twy odnyIwv XProng, TO OTIOI0 TIPETTEI VA
QUAGOOETAI OE TIPOTBACIO GNUEIO YIa TOUG XPAOTEG.

H 1aTpik oUoKEUR TIPoOPIZETal YIa XPrAON ATTOKAEIOTIKG aTTd £TTAYYEAUATIEG UYEIQG.

O xproTng £xel TNV €uBUVN va avagépel kaBe coBapd oupBav TTou TIPOKUTITEI O€ OXEON ME TV
IaTPIKI] OUOKEUr OTOvV KaTaokeuaoTtd, otov EC REP (e€oudiodotnuévog avTimipdowTog oty
EupwTraikr) KoivétnTa) kai oTnv apuédia apxri Tou kpartoug péAoug oTo oTroio BpiokeTal o XprioTng
f/kai 0 aoBevNG.

Ma TV amopuyn TUXov €TUOAUVONG Kal OUYKEVTPWONG aKkabapoiwy, To TTpoiév Ba TpETel va
TIAPAPEVEI CUTKEUAOHEVO PEXPI VA XPNOIHOTIOINBEI.

@ Mn XpnoipoTToiEiTe TO TTPOIGV €8V N CUCKeUATia fA/kal To B0 TO TIPOIGV EXOUV UTTOOTER
gnuia.

+40°C
+104°F

+5°C,

41 Edv n @UAagn Tou TIPOIOVTOG TTPAYMATOTIONBNKE EKTOG TNG AVAPEPOHEVNG
Beppokpaaiag QUAAENG, dev UTTOPEi va SIao@aNaTEl N A&ITOUPYIKOTNTG Tou. Oeppokpacia QUAagNG:
+5°C £wg 40°C.
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= DuAdooeTe TO TIPOIGV 0€ Beppokpacia dwpariou, o€ ENPd péPOG, XwPiG oKV, TTou Bev

EKTIBETQI OTO GPETO NAIOKS PWG.

Na xeIpieate To GiATPO e TTPOCOXH. H KOk PETAXEIPION UTTOPET Va TTPOKAAETE! {NpIG OTO PIATPO.
Ma TN ao@aleld oag Kai TNV ao@Aaiela Twv aoBevWV 0ag, akoAouBEiTe TIG odnyieg XProng Tou
unxavrparog!

Mpiv amé TV eykatdoTaon, eAEyETe 6TI Bev UTIAPXOUV EUTTODIA Kal {Eva CWHATA OE KaVEVa OTTo Ta
€€apTANATA TOU CUOTAUATOG. AINQOPETIKE, Ba TrEpIoPIOTEl N didipkela xprong A ival mlavov va
TIpokUYouv BAAGBEG 0Tn AsiToupyia.

H akatdAAnAn oUvdean pe GANeG CUOKEUEG PTTOPET VO TIPOKAAEDE KivBUVO yia Tov aoBevry.

Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTa €XOUV OXEDIAOTE, SOKINAOTEI KOl KOTAOKEUAOTEI OTTOKAEIOTIKA YIo!
pia xprion kai yia didpkeia Xpriong TTou dev UTTEPPaiVE TIG 24 WPEG OTTO TO TIPWTO GVOIYHA TNG
kUpIOG OUOKEUODTOG.

Na pn XpnoigoTIoEiTal HETG TNV NUEPOpNVia ARENg nouruvuvpdq)nm oTnv KUpia ouokeuaaoia.
Huepopnvia Agng

MapakohouBeite TNV amodoon Tou QIATPOU KaTd Tn Xpron. Ze TIEPITITWON TTOU TIAPATNPIOETE

otroladrrote aAAayr) oTnv amédoon fj 6yn Tou @IATPoOU, QVTIKATACOTACTE TO QIATPO WE éva
Kaivoupio.

Hypepounvia kataokeung

Na éxete mavta oTn 81GBeTT| oag éva avTaAAaKTIKO QIATPO yia VO QVTIKATAOTACETE TO GIATPO TTOU
XPNOILOTIOIEITE, EQV TTAPATNPACETE KATI ATTO T TTAPAKATW:

- AUgnon avtioTaong
- To @ikTpo Pépel opaTég akaBapaicg A {NUIEG A TIPOKAAET Evav X0 KpoTaAiopaTog
- YTepBoAIKf GUPTTUKVWON

- ZXETI{OUEVOG OUVAYEPHOG.

® Mepovwpévn Xprion Tou eTTBEATOG.

(To oUpBoAo Bev I0XUE! yIa TA ETTAVAXPNOIUOTIOIOUEVA TTAACTIKA PEPN).

To emiBepa dev TPETTEl va eTTavaypnaoiyoToieital. H emavaypnoiyotoinon, o kabapiouos i n
QTTOOTEIPWON UTTOPEl va 08nyrRoel o€ aoToxia Twv TTPOIGVTWY, Kivduvo Aoiuwéng kal TpauuaTiopd
Tou aoBevouls.

H ouokeun ptropei va kabapioTei povo atmé Tov XpAoTn oUU@WVaA PE TIG TTAPaKATW 0dnyieg Tou
KOTOOKEUOOTH.

Odnyieg kabapiopoU:

1. AQaip€0TE TO CUVAPHOAOYNUEVO TTPOIGV Kal ATTOPPIYTE TO QIATPO QIATPAPITUATOG TUUPWVA HE
TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOHOUG UYIEIVAG Kal SIGBEONG aTTOpPIHNATWY yia €TTIKIVOUVA HOAUCHOTIKA
KAIVIKG atméBAnTa.

2. MAUVETE OTO XEPI T TTAAOTIKG péPN O€ {E0TO VEPO WE ATTIO OATTOUVI.

3. ZemAOvete OAa Ta pépn ot kaBapd vePS, avaKIVAOTE To e£mMTAEOV VEPO Kal QQAOTE TO va
OTEYVWOEI OTOV O€pal.

4. TKOUTTIOTE Ta PéPN e HOVTNAGKIA EUTTOTIOPEVA HE OIVOTIVEUA.
5. Ta TAaoTIkG pépn TIPETTEl va KaBapifovTal HETA atré Kabe aoBevi.

shirrees AUTO TO TTPOIOV BeV TIEPIEXEI AATEG KOl POAAIKEG EVWIOEIG.

LaTER FReE

ZUpBoAo Kwdikou TapTidag.

0

ﬂﬂlv Ma xprion aTToKAEIOTIKA PE 1GTPIKA ouvTayn.
@ Eioaywyéag.

Eyxeipidio xprioTn. Mpoooxn: ZUPBOUAEUTEITE TIG 0Bnyieg XPRoNg.

e

)
Pﬂlﬂ Alavopéag.

Biopnyavog.

=k

Movadiké avayvwpIoTIKO TIPoiovVToG.

Q

Movdda ouokeuaoiag. YTTodelkvUel Tov apiBuo Tepaxiwv evidg TNG CUOKEUATIag.

E&ouciodotnuévog avTiTpéowTrog oTnv Eupwiraikr ‘Evwon.

MeTd T Xprion, Ta TIPOIGVTA TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUNPWVA HE TOUG TOTTIKOUG VOOOKOUEIOKOUG
KOVOVIOUOUG UYIEIVAG Kal améppiyng oTmoBAATwY yia €TKVOUVA Kol HOAUCHOTIKG  KAIVIKG
amépAnTa.

Aidgpkeia wng: 5 €Tn.
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Magyar hasznalati Gtmutato EE

2800/R1, 2800/R2 és 2800/R3 Ujrafelhasznalhat6 sziirék

Rendeltetés: A spirométer el6szlréket haszndljak a tlidéfunkcios tesztekben
baktériumok, virusok és egyéb részecskék befogasara, csokkentve a beteg és a
gép kozotti keresztszennyezédés kockazatat.

Kétiranyu szir6.
A cserebetétek kddja: 7270/007.

Helyezzen tiszta betétet az formézé tokba, igy a betét a bels6é foglalatban
helyezkedik el.

Helyezze a fedelet a formaz6 tok tetejére, hogy megtallja a bels6 tomitést.

Helyezzen nyomast és szoritsa 6ssze mindkét részt.

& Vigyazat!

VIGYAZAT: A VIGYAZAT felirat fontos informéciét kozél egy potencidlisan
veszélyes szituaciorél, amely soran baja eshet a paciensnek, ha nem kerilik el a
szituaciét.

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

A szlir beszerelése utan ellendrizze, hogy minden 6sszekottetés biztonsagos
legyen.

Az orvostechnikai eszkdz Hasznalati Utmutatéja nem all rendelkezésre minden
egyes szliréhéz. A Hasznalati Gtmutatobél csak egy példany van a forgalmazasi
csomagban, ezért a Hasznélati Gtmutatot olyan helyen kell tarolni, ahol a
felhasznalok hozzaférhetnek.

Az orvostechnikai eszkozt csak szakemberek

hasznélhatjak.

egészségligyi

A felhasznalé koteles bejelenteni az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos
Osszes sllyos esetet a gyarténak, az Eurdpai Bizottsdg meghatalmazott
képviseljének (EC REP) és a felhasznalé és/vagy a paciens tagallama illetékes
hatdsaganak.

A fert6z6dés és szennyezédés elkeriilése érdekében hagyja a terméket a
csomagolasban, amig nem szeretné hasznalni.

@ Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas és/vagy a termék sériilt.
+40°C
+104°F

+5C

+ALF Ha a terméket az elSirt tarolasi hémérséklettdl eltérd
hémérsékleten téaroltdk, nem garantalhaté a termék funkcionalitdsa. Téarolasi
hémérséklet: +5°C-t6l 40°C-ig.

XK
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L] A terméket szobahémérsékleten, szaraz, pormentes helyen térolja és ne
tegye ki kdzvetlen napfénynek.

Ovatosan kezelje a sz(irét. A helytelen kezelés a sz(ir8 sériilését okozhatja.

A sajat és a péaciensek biztonsadga érdekében tartsa be a gép haszndlati
utmutatéjat!

Beszerelés elétt ellendrizze, hogy a rendszer egyik komponensében se legyen
akadaly vagy idegen test. Ha nem igy van, korlatozott hasznélat vagy hibas
miikddés is eléfordulhat.

Ha (a termék) helytelenil van Osszekdtve mas készilékekkel, az veszélyt
jelenthet a paciensre nézve.

Az orvostechnikai eszkoz termékeket Ugy tervezték, tesztelték és gyartottak, hogy
kizérélag eldobhat6 termékként lehet &ket hasznalni, és olyan id6tartam soran,
amely nem haladja meg az elsédleges csomagolas els6 kinyitasat kévetd 24 orat.

Ne hasznélja az els6dleges csomagolason feltlintetett lejarati datum utan.
ﬂ Gyartési datum g Lejarati datum

Kévesse figyelemmel a sz(ird teljesitményét hasznalat kdzben. Ha barmilyen
véltozast vesz észre a szlrd teliesitményében vagy kinézetében, cserélie le a
sz(ir6t egy Ujra.

Mindig tartson készenlétben egy tartalék sziirét, hogy kicserélhesse az éppen
hasznélt szirével, ha az alabbiak kozil barmelyiket észleli:

- Fokozott ellenallas;

- A sz(ir$ lathatéan szennyezett, sériilt, vagy zorog;
- Tlzott kondenzacio;

- Tarsitott riasztas.

® A betét egyszeri hasznélata.

(Ajeld
A betétet tilos ismételten felhasznalni. Az ismételt felhasznélés, tisztitds vagy
sterilizélas a termékek meghibasodasahoz, fertézéshez és a beteg sériiléséhez
vezethet.

lés nem alkalmazhatd Gjrafelhasznalhaté miianyag alkatrészek esetében).

A késziléket a felhasznald csak az aldbbi gyarté utasitasainak megfeleléen
tisztithatja meg.

Tisztitasi utasitasok:
1. Szerelie szét az osszedllitott terméket, és dobja ki a sziirébetétet a helyi

kérhazi higiéniai és hulladékartalmatlanitasi eléirasoknak megfeleléen a
veszélyes fert6z6 klinikai hulladékra vonatkozdan.

2. Kézzel mossa le a miianyag részeket forré vizben, enyhe szappannal.

3. Oblitse le az dsszes alkatrészt tiszta vizzel, razza le a felesleges vizet és
hagyja levegén megszaradni.

4. Torolje le az alkatrészeket alkohollal atitatott térl6kendével.

5. A milanyag részeket minden beteg utan meg kell tisztitani.

Ez atermék latex és PHT mentes.

LATEX FREE

PHTFREE
Tételkdd jele.

&ﬂl‘l'y Csak receptre.
ad ® &
Gyarto. Importér. 7

EE Kezel6i kézikonyv. Figyelem: Olvassa el a hasznalati utmutatot.

Egyedi eszkdzazonosité (Unique Device Identifier).

Csomagolasi egység. Jelzi, hany darab (termék) van a csomagoléasban.

Hasznalat utan a termékeket a helyi kérhazi higiéniai és hulladékartaimatlanitasi
szabalyoknak megfeleléen kell leselejtezni.

Eloszt6.

Q

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Unidban.

Megengedett tarolasi idé: 5 év.
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Treoracha Usaide i nGaeilge DI]

Scagairi In-athiséaidte 2800/R1, 2800/R2 agus 2800/R3

Usaid bheartaithe: Uséidtear réamh-scagairi spiriméadrachta i dtastalacha
feidhme scamhdgai chun baictéir agus vireas agus caithninigh eile a cheapadh,
ag laghdu an riosca trastruaillithe idir an othar agus an maisin.

Scagairi Déthreocha.

Cad le haghaidh na gceap ionaid: 7270/007.

Cuir ceap glan sa chas munlaithe, ionas go suionn an ceap laistigh den tithiocht
inmheénach.

Cuir an munla clair ar barr an chais munlaithe, ionas go n-aimsitear an séala
inmheanach.

Cuir brii agus faisc an da mhunlan le chéile.

& Rabhaidh

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

T4 tuiscint dhomhain agus grinnscridd ar gach sciar de na Treoracha Usaide
seo riachtanach d'uséid na feiste leighis. Is feidir an feiste leighis a Uséid le
haghaidh clise a luaitear in “Usaid Bheartaithe”. Tabhair gach réiteas
RABHAIDH ar fud an lamhleabhair seo agus gach réiteas ar lipéad feiste leighis
faoi deara. Séanann an déantdir freagracht as aon ghortd othair de bharr
neamhchomhlionadh na réiteas seo.

Tar éis shuiteil an scagaire, seicedil go bhfuil gach cénasc daingnithe.

Nil Treoracha Uséide na feiste leighis ar fail do gach uile scagaire. Ni thagann
ach céip amhain de na Treoracha Usaide sa phacéiste daileachain agus ba
chéir é a choinnedil in ait inrochtana mar sin.

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

Ta freagracht ar an Gsaideoir aon eachtra ghranna a tharlaionn a bhaineann leis
an bhfeiste leighis a thuairiscii don déantéir, don EC REP agus don Udaras
innitil sa Bhallstat ina bhfuil an Gsaideoir agus/né an othar.

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

@ Na hlséid an tadirge ma ta an phacéistiocht agus/né an tairge
damaistithe.

40°G

+104°F
+5°C
+A1°F Ma coinniodh an tairge laistigh den teocht stéréla scriofa, ni
feidir feidhmiulacht thairge a chinntiGi. Teocht stérala: + 5°C to 40°C.

*
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L] Storail an tairge ag teocht an tseomra, in it thirim, saor 6 dheannach
agus na lig faoin ngrian é.

Bi curamach leis an scagaire. Is feidir lamhsitd mi-Usaideach damaéiste a
dhéanamh don scagaire.

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

Sula suitediltear é, seiceéil go bhfuil na comhphéirteanna an chérais go Iéir saor
6 bhac agus earra coimhthioch. Mura ndéantar sin, bionn teorainn lena hasaid
né d'fhéadfadh oibriti lochtach tarld.

Is féidir guais othair tarl(i de bharr naisc mhichui le feisti eile.

Dearadh, tastaladh agus déantlsaiodh na tairgi feiste leighis seo d’isaid aon
uaire amhain agus tréimhse Gséide nios |0 na 24 uair tar éis oscailt an
phriomhphacaiste.

Na husaid tar éis an data éaga ata luaite ar an bpriomhphacaiste.

z Data éaga
Déan monatéireacht ar feidhmil an scagaire le linn a Gsaid. Ma fheictear aon

athrG ar fheidhmit scagaire n6 cuma an scagaire, athraigh an scagaire le
scagaire nua.

&I Déta déantisaiochta

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

- Méad fritiochta;

- Scagaire até salach n6 damaistithe n6 até ag gliogarnach;
- Comhdhlithd iomarcach;

- Alaram bainteach.

® Uséid aonair an cheapa.

(Siombal neamh-infheidhme le pairteanna plaisteacha in-athtsaidte).

Na hathuséidtear an ceap. D'fhéadfadh cliseadh tairgi, riosca ionfhabhtaithe
agus gortd a bhaint d'othar de bharr athiisaid, glanadh no steirilii an cheapa.

Ni féidir leis an usaideoir an gléas a ghlanadh ach de réir threoracha an
mhonaréra thios.

Treoracha glantachain:

1. Tég an tairge céimedilte 6na chéile agus caith an ceap scagachéin de réir na
rialachan slainteachais agus diGscartha dramhaiola ospidéil aitiGil maidir le
drambhail chlinicitil tégalach ghuaiseach.

2. Nigh na codanna plaisteacha de laimh in uisce te le gallinach éadrom.

3. Sruthlaigh gach cuid in uisce glan, croith an iomarca uisce agus lig do aer a
thriom0.

4. Wipe péirteanna le wipes lionta alcéil.

5. Caithfear pairteanna plaisteacha a ghlanadh i ndiaidh gach othair.

Ta an tairge seo saor ¢ laitéis agus PHT.

LaTER FReE

PHTFREE

Siombal an Bhaisc-chéid.

0

0"|v Oideas amhain.
N
o]
% iomportalai. Hﬂﬂ Daileoir.

Lamhleabhar oibreoir. Aird: Téigh i gcomhairle leis na treoracha tséide.

Monaréir.

8= E

Aitheantdir uathil gléis.

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

"

lonadai tdaraithe san Aontas Eorpach.

| ndiaidh a Usaid, ni mér fail réidh leis na tairgi i gcomhréir le slainteachas an
ospidéil aititil agus rialachain dhidscartha dramhaiola maidir le dramhail
chlinicitil thégalach chonttirteach.

Seilfré: 5 bliana.

LietoSanas instrukcija latvieSu valoda E@ Naudojimo instrukcijos lietuviy kalba EE

2800/R1, 2800/R2 un 2800/R3 atkartoti lietojamie filtri

Paredzétais lietojums: Spirometra prieksfiltrus izmanto plausu funkciju
testos, lai iesprostotu baktérijas, virusus un citas dalinas, samazinot
savstarpéja piesarnojuma risku starp pacientu un iekartu.

Divvirzienu filtri.

Nomainas paliktnu kods: 7270/007.

Ladzu, notiriet paliktni lietaja karkasa, lai tas atrastos iek3&ja korpusa.
Novietojiet vaka I&jumu uz lieta karkasa, lai varétu novietot iek$&jo blivi.

Pielietojiet spiedienu un saspiediet kopa abus I&umus.

A Uzmanibu

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

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

Péc filtra uzstadiSanas parbaudiet, vai visi savienojumiir drosi.

Medicinas ierices lieto$anas instrukcija nav pieejam katram atseviskam
filtram. IzplatiS$anas komplekta ir ieklauts tikai viens lietoSanas

instrukcijas eksemplars, un tapéc tas ir jaglaba lietotdjiem pieejama
vieta.

Medicinas ierici drikst izmantot tikai medicinas apripes
specialisti.

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

Lai nepielautu piesarnojumu un netiribu, izstradajumam ir japaliek
iesainotam, I1dz tas ir gatavs lieto$anai.

@ Nelietojiet izstradajumu, ja iesainojums un/vai izstradajums ir
bojats.
+40°C
+104°F
+5°C
+41°F Ja izstradgjums ir glabats arpus noraditas
glabaSanas temperatiiras diapazona ta funkcionalitati nevar garantét.
Glabasanas temperatiira: no +5 °C Iidz 40 °C.

-

“a Glabajiet izstradajumu istabas temperatiira, sausa vieta, kura
nav puteklu, unr Jjiet tieSas saules gai ietekmei.

Ar filtru rikojieties uzmanigi. Rupja riciba var bojat filtru.

Jasu un savu pacientu drodibas noliika ievérojiet iekartas lietoSanas
instrukcijas norades!

Pirms uzstadisanas parbaudiet, vai visi sisttmas komponenti ir bez

traucgjumiem un sveskermeniem. Pretéja gadijuma lietoSana ir
ierobeZota vai arf ir iesp&jama klGdaina darbiba.
Neatbilstigs savienojums ar citdm iericém var izraisit pacienta

apdraudé&jumu.

Medicinas iericu izstradajumi ir izstradati, testéti un razoti tikai
vienreiz&jai lietoSanai un lietoSanas periodam, kas neparsniedz
24 stundas péc primara iesainojuma pirmas atvérsanas.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas ir noraditas uz primara
iesainojuma.

Razosanas datums 2 Deriguma termin$

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

Vienmeér turiet rezerves filtru gatavu nomainai, ja tiek novérots kaut kas
no siem:

- palielinata pretestiba;

- filtrs ir redzami netirs, bojats vai grab;

- parmériga kondensacija;

- saistita trauksme.

@ Paliktna vienreizéja lietoSana.

(Simbols neattiecas uz atkartoti lietojamam plastmasas dalam.)

Paliktni nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana, firiSana vai
sterilizacija var izraisit izstradajumu klimi, infekcijas risku un traumu
pacientam.

lerici lietotajs var firit tikai saskana ar talak noraditajiem raZotaja
noradijumiem.

Tiri$anas noradijumi:

1. Izjauciet samontéto produktu un izmetiet filtréSanas spilventinu
saskana ar vietgjiem slimnicas higiénas un atkritumu apglabasanas
noteikumiem bistamiem infekcioziem kliniskiem atkritumiem.

2. Plastmasas detalas ar rokam mazgajiet karsta GdenT ar maigam
ziepém.

3. Noskalojiet visas detalas tira adeni, nokratiet lieko Gdeni un laujiet
nozat.

4. Noslaukiet detalas ar spirtu piesticinatam salvetem.

5. Pé&c katra pacienta jatira plastmasas detalas.

wime  Sis izstradajums nesatur lateksu un PHT.

LATEX FREE

Partijas koda simbols.

K

Only 1y péc receptes.

™ ®
RaZotajs. Importétajs. Pﬁ]ﬂ Izplatitajs.
DE Operatora  rokasgramata.

lietoSanas instrukcijam.
- Unikals ierices identifikators.

B lepakojuma vieniba. Noradit gabalu skaitu iepakojuma.

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

Uzmanibu: lepazistieties ar

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba.

Glabasanas ilgums: 5 gadi.

2800/R1, 2800/R2 ir 2800/R3 daugkartinio naudojimo filtrai

Numatytasis naudojimas: Spirometry pre-filtrai naudojami atliekant
plauciy funkcijos testus sulaikyti bakterijas, virusus ir kitas daleles,
siekiant sumazinti kryZminés taros tarp paciento ir aparato rizikg.

Dvikrypéiai filtrai.
Pazymékite kodus atsarginiams takeliams: 7270/007.

Svary takelj jdékite j formavimo dékla, kad takelis tilpty vidiniame
korpuse.

Ant formavimo déklo uzdékite formavimo dangtj, kad matytysi vidinis
jspaudas.

Spauskite ir abi briauneles suspauskite tarpusavyje.

& spéjimai

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 prietaisa galima naudoti tik
skyriuje ,Numatytasis naudojimas" nurodytam tikslui. Laikykités visy
Siame vadove ir ant medicinos prietaiso etikeCiy nurodyty
PERSPEJANCIU teiginiy. Nesilaikant 3iy perspéjimy gamintojas atsisako
bet kokios atsakomybés uz paciento suZalojima.

Imontave filtrg patikrinkite, ar visos jungtys yra tvirtos.

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 prieZitros
specialistams.

Naudotojas turi pareigq apie visus su medicinos prietaiso naudojimu
susijusius sunkius incidentus pranesti gamintoju, atstovui ES bei $alies
narés, kurioje jsteigtas naudotojas ir gyvena pacientas, kompetentingajai
institucijai

Kad bty iSvengta tarSos, gaminj iki naudojimo reikia laikyti supakuotg.

Nenaudokite, jeigu gaminys ar gaminio pakuoté sugadinta.
+40°C
+104°F
+5°
+A1F Jeigu  gaminys  laikomas  temperatdroje
nepatekancioje | nurodytg laikymo temperatiros intervala, gaminio
veikimo garantuoti negalima. Laikymo temperattra: Nuo +5 °C iki +40 °C.

~/-

= Gaminj laikykite kambario temperataroje,

saugokite nuo dulkiy ir tiesioginiy saulés spinduliy.

sausoje vietoje,

Filtrg tvarkykite atsargiai. Tvarkant grubiai filtrg galite sugadinti.

Siekiant uztikrinti josy ir josy paciento sauguma laikykités aparato
naudojimo instrukcijy!

Prie§ montuodami patikrinkite, ar visi sistemos komponentai
neuZsikim$g, ar juose néra svetimkiniy. 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.

Pagaminimo data z Tinkamumo naudoti data

Per naudojimo laikotarpj stebékite filtro veikimg. Pastebgje filtro veikimo
ar idvaizdos poky¢iy filtrg pakeiskite nauju.

Visada turékite paruoSe atsarginj filtra, kad pastebéje bet kokius toliau
iSvardytus pozymius juo galétuméte pakeisti naudojama filtrg:

- padidéjusj pasipriesinima;

- filtras yra akivaizdziai uZterstas ar sugadintas, arba jis barska;
- perteklinis kondensatas;

- susijes pavojaus signalas.

@ Paklotélis skirtas vienkartiniam naudojimui.

(Simbolis netaikytinas daugkartiniam naudojimui skirtoms dalims).

Paklotélio pakartotinai naudoti negalima. Pakartotinis naudojimas,
valymas ar sterilizavimas gali lemti gaminiy gedimg o pacientui —
infekcijos ir suZalojimo rizika.

Prietaisg vartotojas gali iSvalyti tik pagal toliau pateiktas gamintojo
instrukcijas.

Valymo instrukcijos:

1. ISardykite surinktg gaminj ir iSmeskite filtravimo pagalvéle pagal
vietines ligoninés higienos ir pavojingy infekciniy klinikiniy atlieky
Salinimo taisykles.

2. Plastikines dalis rankomis nuplaukite karstu vandeniu $velniu muilu.

3. Nuplaukite visas dalis Svariu vandeniu, nuplaukite vandens pertekliy ir
leiskite iSdziati.

4. Nuvalykite dalis alkoholiu jmirkytomis servetélémis.

5. Plastikinés dalys turi bati valomos po kiekvieno paciento.

Siame gaminyje néra latekso ir ftalaty.

LaTEX FREE

PHTFREE

Serijos kodo simbolis.
Bﬂﬂlv Receptinis gaminys.

=
d Gamintojas. % Importuotojas. Platintojas.

Operatoriaus vadovas.
instrukcijas.

=

Démesio: perskaitykite naudojimo

Unikalusis jrenginio identifikatorius.

y

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.

“ GVS Filter Technology UK Ltd., Caton Road, Lancaster, LA1 3PE, United Kingdom, tel. +44 (0)1524 847600  www.gvsuk@gvs.com

Istruzzjonijiet dwar |-Uzu bil-Malti E[I]

Filtri Riutilizzabbli 2800/R1, 2800/R2 u 2800/R3

Uzu mahsub: Prefiltri tal-ispirometru jintuzaw fit-testijiet tal-funzjoni tal-
pulmun biex jagbdu batterji u viruses u partikolati ohra, b’hekk inaqqsu r-
riskju ta’ kontaminazzjoni inkro¢jata bejn il-pazjent u I-magna.

Filtri Bidirezzjonali.

Kodi¢i ghall-pads ta’ sostituzzjoni: 7270/007.

Poggi pad nadif fil-kaxxetta tal-forom, sabiex il-pad jogghod gewwa I-
kaxxata’ gewwa.

Poggi I-forma tal-ghatu fuq il-kaxxetta tal-forom, sabiex issib is-sigill intern.

Applika pressjoni u ogros iz-zewg forom flimkien.

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. II-
manifattur jichad kull responsabbilta ghal korriment ta’ pazjent ikkawzat
min-nuqgas ta’ konformita ma’ dawn id-dikjarazzjonijiet.

Wara l-installazzjoni tal-filtru, ara li I-konnessjonijiet kollha jkunu sikuri.

L-IFU (Istruzzjonijiet dwar |-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 responsabhbilta li jirrapporta kwalunkwe in¢ident serju li
jkun sehh relatat mal-apparat mediku, lill-manifattur, lill-EC REP u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membri li fih huwa stabbilit -utent u/jew il-
pazjent.

Sabiex tevita kontaminazzjoni u hmieg, il-prodott ghandu jinzamm
ippakkjat sakemm ikun lest biex jintuza.

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

+40°C
+104°F
+5°C
+A1°F 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.
-
L Anzen il-prodott ftemperatura tal-kamra, f'ipost xott, hieles mit-
trab u 'l boghod mid-dawl tax-xemx dirett.
Immaniggja Ifiltru b’attenzjoni. 1l-manigg abbuziv jista’ jaghmel hsara lill-
filtru.

Ghas-Sigurta Tieghek u tal-Pazjenti Tieghek, segwi |-Istruzzjonijiet dwar I-
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 medi¢i gew iddisinjati, ittestjati u mmanifatturati
esklussivament biex jintuzaw darba biss u ghal perjodu ta’ uzu ta’ mhux
aktar minn 24 siegha wara li jinfetah |-ippakkjar primarju ghall-ewwel
darba.
Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq I-ippakkjar primarju.

Data ta’ manifattura Data ta’ skadenza

Immonitorja |-prestazzjoni tal-filtru waqt 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 tbiddiu ma’ dak li ged tuza, jekk
tosserva kwalunkwe minn dawn li gejjin:

- Zieda fir-rezistenza;
- II-filtru huwa vizibbilment mahmug jew bil-hsara jew jekk jivvibra;
- Kondensazzjoni e¢cessiva;

- L-allarm assoc¢jat.

® Pad li jintuza darba biss.

(Is-simbolu ma japplikax ghal partijiet tal-plastik riutilizzabbli).

ll-pad m’ghandux jerga’ jintuza. L-uzu mill-gdid, it-tindif jew I-
isterilizzazzjoni jistghu jwasslu ghal funzjonament hazin tal-prodotti, u
riskju ta’ infezzjoni u korriment tal-pazjent.

L-apparat jista' jitnaddaf biss mill-utent skont |-istruzzjonijiet tal-manifattur
ta' hawn taht.

Struzzjonijiet ghat-tindif:

1. Nehhi I-prodott immuntat u armi I-kuxxinett tal-filtrazzjoni skont ir-
regolamenti tal-igjene tal-isptar lokali u r-regolamenti tar-rimi tal-iskart ghal
skart kliniku infettiv perikoluz.

2. Ansel bl-idejn il-partijiet tal-plastik f'ilma jahraq b'sapun hafif.

3. Lahlah il-partijiet kollha fiilma nadif, hawwad I-ilma Zejjed u hallih jinxef
bl-arja.

4. Imsah partijiet bi msielah mimlija bl-alkohol.
5. Il-partijiet tal-plastik ghandhom jitnaddfu wara kull pazjent.

whimees Dan il-prodott huwa hieles minn latex u PHT.

LaTEX FREE

Simbolu tal-kodi¢i tal-lott.

BW"'V Bir-ricetta biss.
ad ® &
Manifattur. Importatur. ﬂ Distributur.

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

Identifikatur Uniku tat-Taghmir.

5 Unita tal-ippakkjar. Biex tindika n-numru ta’ bicciet gewwa I-pakkett.

m Rapprezentant awtorizzat fl-Unjoni Ewropea.

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

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott: 5 snin.

Instructiuni de utilizare In roméana EE
Filtre reutilizabile 2800/R1, 2800/R2 $i 2800/R3

Domeniu de utilizare: Prefiltrele de spirometru se utilizeaza in testele
functiei pulmonare pentru a capta bacteriile, virusurile si alte particule,
reducand riscul de contaminare fncrucisata intre pacient si aparat.

Filtre bidirectionale.
Cod pentru membrane de Tnlocuire: 7270/007.

Asezati membrana curatd in cadrul matritei, astfel incat membrana sa
stea fixata in interior.

Asezati capacul matritei deasupra cadrului matritei, pentru fixarea
membranei din interior.

Prin apasare, fixati cele doua matrite impreuna.

A Precautii

ATENTIE: O frazd de ATENTIE fumizeaza informatii importante despre o
situatie potential periculoasé care, dacé nu este evitatd, poate provoca
vatdmarea pacientului.

Orice utilizare a dispozitivului medical necesita intelegerea n 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 fsi
asuma nicio raspundere pentru vatamarea pacientului aparuta ca urmare
a nerespectarii acestor indicatii.

Dupa instalarea filtrului, verificati daca toate conexiunile sunt sigure.
IDU pentru dispozitivul medical nu sunt disponibile pentru fiecare filtru
individual. In 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 utilizarii numai de catre
personalul medical.

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

Pentru a evita contaminarea si murdérirea, produsul trebuie sa ramana
ambalat pana ce este gata de utilizare.

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

+40°C

+104°F
+5C
+41°F Daca produsul a fost pastrat la o temperaturd n
afara intervalului specificat pentru pastrare, nu se poate garanta
functionalitatea acestuia. Temperatura de pastrare: intre +5°C si 40°C.

*
T~

(] Pastrati produsul la temperatura camerei, la loc uscat, ferit de
praf si de lumina directé a soarelui.

Manipulati cu atentie filtrul. Manipularea abuziva poate deteriora filtrul.

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

Tnainte de instalare, asigurati-va ca toate componentele sistemului nu
sunt obstructionate si nu contin corpuri stréine. In caz contrar, utilizarea
este limitata 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 singura utilizare si pentru o perioada de utilizare care sa nu

depaseasca 24 de ore de la desigilarea ambalajului primar.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionaté pe ambalajul primar.
Data fabricarii Data expirarii

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

Trebuie s& aveti intotdeauna un filtru de rezerva pregatit pentru a-l
schimba cu cel in uz, daca se observa oricare dintre urmatoarele:

- Cresterea rezistentei;
- Filtrul este vizibil murdar sau deteriorat sau face zgomot;
- Condensare excesivé;

- Alarma asociata.

® Membrana este de unicé folosinta.

(Simbol neaplicabil pentru piesele din plastic reutilizabile).

Membrana nu trebuie reutilizata. Reutilizarea, curatarea sau sterilizarea
pot duce la functionarea defectuoasa a produselor, risc de infectie si de
vatamare a pacientului.

Dispozitivul poate fi curdtat de utilizator numai n conformitate cu
instructiunile producatorului de mai jos.

Instructiuni de curatare:

1. Scoateti produsul asamblat si aruncati tamponul de filtrare n
conformitate cu reglementarile locale privind igiena si eliminarea
deseurilor din spital pentru deseurile clinice infectioase periculoase.

2. Spalati manual partile din plastic in apa fierbinte cu sapun usor.

3. Clatiti toate pértile In apa curata, scuturati excesul de apa si lasati sa
se usuce la aer.

4. Stergeti partile cu servetele impregnate cu alcool.
5. Partile din plastic trebuie curatate dupa fiecare pacient.

4

e Acest produs nu contine latex si PHT.

LATEX FREE

Simbol cod serie.

&ﬂlﬂv Numai pe baza de prescriptie medicala.

d Producator. @ Importator. Distribuitor.
E:[E Manual de utilizare. Atentie: Consultati instructiunile de utilizare.

Identificator unic al dispozitivului.

5 Unitate de ambalaj. Indica numarul de bucéti per ambalaj.

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana.

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

Termen de valabilitate: 5 ani.

Slovensky navod na pouzitie E[I]

2800/R1, 2800/R2 a 2800/R3 opakovane pouzitelné filtre

Uréené pouzitie: Spirometrové predfiltre sa pouzivaju pri testoch funkcie
plic na zachytavanie baktérii a virusov a inych €astic na znizenie rizika
krizovej kontaminacie medzi pacientom a pristrojom.

Obojsmerné filtre.

Kéd nahradnych vloziek: 7270/007.

Umiestnite ¢isti viozku do formy tak, aby bola umiestnend vo vnutri
vnuatorného plasta.

Kryt formy polozte na formu tak, aby sedeli okraje.
Zatlacte a pevne ich uzavrite do seba.

A Upozornenia

POZOR: Slovom POZOR sa uvadzaju ddlezité informéacie o potencialne
nebezpecdnej situdcii, ktord by mohla sposobit poskodenie zdravia
pacienta, ak by sa jej nepredislo.

Pri kazdom pouZiti tohto zdravotnickeho vyrobku je nutné pine chapat’
a presne dodrZiavat vSetky upozornenia a pokyny tohto navodu. Tento
zdravotnicky vyrobok sa moéze pouzivat iba na UGcely uvedené v Casti
Uréené pouzitie. DodrZiavajte vSetky bezpe¢nostné  pokyny
a upozornenia v tomto ndvode a na $titkoch vyrobku. Vyrobca sa zrieka
zodpovednosti za pripadnd ujmu na pacientovom zdravi spdsoben(
nedodrzanim tychto pokynov na pouZivanie.

Po nasadeni filtra skontrolujte pevnost vietkych spojeni.

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

Tento zdravotnicky vyrobok mézu pouZivat len zdravotnicki
pracovnici.

Ak dojde pri pouzivani pristroja k vaznemu incidentu, je pouzivatel
povinny nahlasit to vyrobcovi, poverenému zastupcovi v EU
a prislunému organu v &lenskom $tate pouzivatela a/alebo pacienta.

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

@ Nepouzivaijte tento vyrobok, ak je jeho obal a/alebo samotny

vyrobok poskodeny.

+40°C

+104°F
+5°C
+41°F Ak bol vyrobok uchovavany mimo stanoveného
teplotného rozmedzia, nemozno zaruéit jeho funkénost. Skladovacia
teplota: +5 °C do +40 °C.

x*
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(] Uchovavajte vyrobok pri izbovej teplote na suchom, bezprasnom
mieste mimo dosahu priameho slne¢ného Ziarenia.
S filtrom zaobchadzajte opatrne. Pri neopatrnom zaobchadzani sa filter
moZe poskodit.
V zaujme vlastnej a pacientovej bezpeénosti treba dodrziavat pokyny
v navode pristroja!
Pred instalaciou skontrolujte, ¢i st vSetky stcCasti systému bez prekazok
a bez cudzich telies. V opa¢nom pripade je pouZitie obmedzené alebo
systém moze fungovat nespravne.
Nevhodné pripojenie k inym zariadeniam moézZe ohrozit pacienta.
Zdravotnicke vyrobky st navrhnuté, testované a vyrobené vylucne na
jednorazové pouzitie, a to maximalne na 24 hodin po otvoreni
pévodného balenia.
Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na povodnom
obale. .
2 Déatum exspirécie
Pocas pouzivania sledujte funk&nost filtra. Ak spozorujete nejaké zmeny
vo funk&nosti alebo vzhlade filtra, vymerite ho za novy.

Datum vyroby

Vzdy majte pripraveny nahradny filter, ak na pouzivanom filtri

spozorujete nasledovné zmeny:

- zvy3Senie odporu;

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

- alarm spojeny s filtrom.

® Jednorazova viozka.

(Symbol sa nevztahuje na znovu pouzitelné plastové ¢asti).

Vlozku nemozno opakovane pouZzit. Opakované pouZitie, Cistenie alebo
sterilizacia moZzu viest' k nefunkénosti vyrobku, riziku infekcie a ujme na
zdravi pacienta.

Zariadenie mdZe pouzivatel Cistit iba v sulade s nizSie uvedenymi
pokynmi vyrobcu.
Néavod na ¢istenie:

1. Zostaveny vyrobok rozoberte a zlikvidujte filtraénu vlozku v stlade s
miestnymi hygienickymi predpismi a predpismi o likvidacii odpadu pre
nebezpedny infekény klinicky odpad.

2. Plastové diely umyte ruéne v hortcej vode s jemnym mydlom.

3. Oplachnite vSetky diely v Cistej vode, pretrepte prebyto¢nl vodu a
nechajte uschnut na vzduchu.

4. Utrite Casti utierkami napustenymi alkoholom.
5. Plastové diely je potrebné vygistit po kazdom pacientovi.

4

ewirrees €Nt Vyrobok neobsahuje latex a ftalaty.

LATEX FREE

Symbol kédu Sarze.

B(onlv Iba na lekarsky predpis.

)
ad ® 5
Vyrobca. Dovozca. ﬂ Distributor.

EE Manual de utilizare. Atentie: Consultati instructiunile de utilizare.
Jedine¢ny identifikator zariadenia.
B P

ocet jednotiek v baleni. Oznacuje poget kusov vndtri balenia.

Autorizovany zastupca v Eurépskej anii.

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

Doba pouzitelnosti: 5 rokov.

BY8 5. A, - www.avs con
Via Roma, 5 - 40063 Zola Preciosa. faly
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Navodila za uporabo v slovenskem jeziku

Filtri za ponovno uporabo 2800/R1, 2800/R2 in 2800/R3

Predvidena uporaba: Predfiltri spirometra so namenjeni za uporabo pri testih
delovanja plju¢, za zbiranje bakterij in virusov ter drugih delcev, kar
zmanjsuje tveganje navzkrizne kontaminacije med bolnikom in napravo.
Dvosmernifiltri.

Koda za nadomestne obloge: 7270/007.

Cisto oblogo polozite v ohigje za oblikovanje tako, da obloga lezi v
notranjem ohisju.

Na vrh poloZite pokrov kalupa, da se vidi notranje tesnilo

Dodaijte pritisk in zdruzite oba kalupa.

A Opozorila

OPOZORILO: Izraz OPOZORILO nudi pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, ki ob neupo$tevanju lahko ogrozi bolnika.

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

Po namestitvi filtra preverite, ¢e so pritrjeni vsi prikljucki.

Medicinski pripomocek IFU ni na volio 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 uporablja samo zdravstveno osebje.
Uporabnik je dolZzan proizvajalcu, pooblad¢enemu predstavniku v EU in
odgovornemu organu drzave Clanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali
bolnik, prijaviti kakrenkoli resen incident, ki je nastal v zvezi z medicinsko
napravo.

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

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

+40°C

+104°F
+5°C
+ArF Funkcionalnosti izdelka ne moremo zagotoviti, e ni bil
skladis¢en v okviru navedene temperature skladi$¢enja. Temperatura
skladis¢enja: +5 °C do +40 °C.

*
T~

(] Izdelek skladiscite pri sobni temperaturi, na suhem mestu, ki ni
izpostavljeno prahu in neposredni sonéni svetlobi.

S filtrom ravnajte previdno. Grobo ravnanje lahko poskoduje filter.

Za va$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 povzro¢i 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.
Datum izdelave Rok uporabnosti

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

Vedno imejte pripravljen 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.

® Enkratna uporaba obloge.

(Simbol se ne uporablja za plasti¢ne dele za enkratno uporabo.)

Obloge ne smete ponovno uporabiti. Ponovna uporaba, ¢iscenje ali
steriliziranje lahko povzrogijo okvaro v delovanju izdelka ter povecajo
tveganje za okuzbo in poskodbo bolnika.

Napravo lahko uporabnik ocisti le v skladu z navodili spodaj navedenih
proizvajalcev.

Navodila za ¢is¢enje:

1. Sestavljen izdelek razstavite in zavrzite filtrirno blazinico v skladu z
lokalnimi  bolnisni¢nimi predpisi o odstranjevanju nevarnih nalezljivih
klini¢nih odpadkov.

2. Roéno operite plasti¢ne dele v vroci vodi z blagim milom.

3. Vse dele sperite v Cisti vodi, stresite odvecno vodo in pustite, da se
posusijo na zraku.

4. Obrisite dele z robcki, impregniranimi z alkoholom.

5. Plastine dele je treba odistiti po vsakem pacientu.

|zdelek ne vsebuje lateksa in ftalatov.

LATEX FREE

PHT FREE

Koda serije.

B(l]nly Samo na recept.
™ B &

Proizvajalec. Uvoznik. [ Distributer.
EE Priroénik za upravljavca. Pozor: Oglejte si navodilo za uporabo.

Enoli¢ni identifikator pripomocka.

g

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 kliniénih odpadkov.

Rok uporabnosti: 5 let.
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