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Instructions For Use; Mode d’emploi; Gebrauchsanweisung; Istruzioni per I'uso; Instrucciones de uso; Gebruiksaanwijzing; linstrugées de Utilizagao;
Bruksanvisning; Bruksanvisning; Bruksanvisning; Kdyttéohjeet; Instrukcja uzytkowania; Uucmpykyuu 3a ynompe6a; Upute za upotrebu; Navod k pouZiti;
Kasutusjuhend; O&nyisg xpriong. Hasznélati utmutatd; Treoracha Usdide; Lieto$anas instrukcija; Naudojimo instrukcijos; Istruzzjonijiet dwar I-Uzu;

Instructiuni de utilizare; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo.

Product Code; Code du produit; Artikelnummer; Codice prodotto; Cddigo de producto; Productcode; Codigo de produto; Produktkod; Produktkode;
Produktkode; Tuotekoodi; Kod produktu; Kon Ha npopykra; Sifra proizvoda; Kod vyrobku; Toote kood; Kwdikog mrpoiéviog. Termékkod; Cod Tairge;
Izstradajuma kods; Gaminio kodas; Kodici tal-prodott; Cod produs; Kod vyrobku; Koda izdelka.

2200/62BHKXXXX
Insufflation Set

Customer Product Number; Numéro de produit client; Kundenproduktnummer; Numero prodotto cliente; Nimero de producto del cliente; Klantproductnummer; Ntimero do produto do cliente; Kundens produktnummer; Kundens produktnummer; Kun-
deproduktnummer; Asiakkaan tuotenumero; Numer produktu klienta; Homep Ha npoaykT Ha knuerTa; Broj proizvoda kupca; Cislo produktu zékaznika; Kliendi tootenumber; ApiBuég mpoidvrog meAdm; Ugyfél termékszama; Uimhir Tairge Custaiméara;
Klienta produkta numurs; Kliento produkto numeris; Numru tal-Prodott tal-Klijent; Numérul produsului client; Cislo produktu zakaznika; Stevilka izdelka stranke.

Product description; Description du produit; Produktbeschreibung; Descrizione prodotto; Descripcion de producto; Productomschrijving; Descri¢do do
produto; Produktbeskrivning; Produktbeskrivelse; Produktbeskrivelse; Tuotteen kuvaus; Opis produktu; Onucanue Ha npogykta; Opis proizvoda; Popis
vyrobku; Tootekirjeldus; Mepiypagn mpoidvrog. Termékleiras; Tuairisc ar Thairge; Izstradajuma apraksts; Gaminio apraSymas; Deskrizzjoni tal-prodott;
Descrierea produsului; Popis vyrobku; Opis izdelka.

Insufflation Set; Insufflatieset; Ensemble pour insufflation; Insufflationssystem; Set di insufflazione; Indblaesningssat;
Zet epguonong, Kit de insuflagao; Conjunto de insuflacion; Sisaanpuhallussetti; Sats for insufflation; Insuflaéni sada;
Insuflatsioonikomplekt; Belégzési készlet; Insuflacijas komplekts; |putimo rinkinys; Sett tal-Insufflazzjoni; Zestaw do
insuflacji; Insuflaéna sdprava; Komplet za insuflacijo; WHcydnaumonen komnnexT; Foireann Inséidte; Set de insuflare;
Komplet upuhivanja; Insufflasjonssett.

Inlet/Outlet connectors of the filter:
OD 8mm (approx.) hose barbed and ID 4mm (approx.) on both sides of the filter.
Approx. dimensions: 65mm diameter x 51.5mm height.
Weight: 179 (approx.).
Bidirectional filter.
Mobile male luer lock connector: OD6.6mm/ID3.8mm, OD 4mm/ID 2.6mm with approx. 32mm
length.
Approx. 2.7m tube, OD 9.55mm/ID 6.35mm with mobile male luer lock connector attached.
Tube is attached to the base side of the filter with embossed “IN".
Approx. 0.3m tube, OD 9.55mm/ID 6.35mm with mobile male luer lock connector attached to the
lid side of the filter.

Patient population; Population de patients; Patientenpopulation; Popolazione di pazienti; Poblacion de pacientes; Patiéntenpopulatie; Populagéo de
doentes; Patientpopulation; Patientpopulation; Pasientpopulasjon; Potilasryhma; Populacja pacjentéw; Monynauus nauvenT; Populacija pacijenata;
Populace pacient; Patsiendi populatsioon; MAnBuopdg aoBeviv. Betegpopulécio; Daonra na n-othar; Pacientu populacija; Pacienty populiacija; Popo-
lazzjoni ta’ pazjenti; Populatia de pacienti; Pacientov; Populacija bolnikov.

No limitation; Aucune limitation; Keine Einschréankung; Nessuna limitazione; Sin limitacion;
Geen beperking; Sem limitagao; Ingen begransning; Ingen begraensning; Ingen begrensning; Ei
rajoitusta; Bez ograniczen; bes orpanieHue; Nema ogranicenja; Bez omezeni; Piiranguid pole;
Xwpig mepiopiopd. Nincs korlatozas; Gan teorainn; Bez ierobezojuma; Jokiy apribojimy; Ebda

limitazzjoni; Nicio limitare; Ziadne obmedzenie; Brez omejtev.

STeriLElE)

Product supplied sterile within a single sterile barrier system; MpopykTsT ce focTas cTepuneH B efHa cTepunHa GapuepHa cuctema; A terméket sterilen szallitjuk, egyetlen steril
gatrendszerben; Produkt je dodavan sterilni v ramci jediného sterilniho bariérového systému; Toode tamitakse steriilselt iihes steriilses barjaérististeemis; To mpoiov Tapéxetal
QTTOOTEIPWEVO OF Eval HOVO aTTOOTEIpWHEVO GUaTNA Ppaypou; Proizvod se isporucuje sterilan unutar jednog sustava sterilne barijere; Tairge a sholathraitear steiridil laistigh de
chéras bacainn steiridil amhéin; Produkts tiek piegadats sterils viena sterila barjeras sistéma; Produktas tiekiamas sterilus vienoje sterilioje barjerinéje sistemoje; Prodott fornut sterili
fsistema ta’ barriera sterili wahda; Produsul este furnizat steril intr-un singur sistem de bariera steril; Produkt dodavany sterilny v ramci jedného sterilného bariérového systému;
Izdelek je dobavljen sterilen znotraj enega samega sterilnega pregradnega sistema; Produit fourni stérile dans un seul systéme de barriére stérile; Das Produkt wird innerhalb eines
einzigen Sterilbarrieresystems steril geliefert; Prodotto fornito sterile all'interno di un unico sistema di barriera sterile; Producto suministrado estéril dentro de un tnico sistema de
barrera estéril; Product wordt steriel geleverd binnen één steriel barriéresysteem; Produto foecido estéril dentro de um tnico sistema de barreira estéril; Produkten levereras steril
i ett enda sterilt barnarsystem Produktet leveres sterilt i et enkelt sterilt barrieresystem; Produktet leveres sterilt i et enkelt sterilt barrieresystem; Tuote toimitetaan steriiliné yhdessa
steml\ssa Produkt w stanie sterylnym w ramach Jednego systemu bariery sterylnej.

isation: Ethylene oxide; Oxyde d' ethy\ene i Ossido di etilene; E: Oxido de etileno; Sterilisatie: Ethyleenoxide;
Esterilizagao: Oxido de etileno; i Ef id; Sterilisering: E Sten\omtl i i ylizacja: Tlenek etylenu; Ctepunusaums:
ETuneHos okeup; ja: Etilen-oksid; Sterili hyl d. iseerimil i iid; Ao i as mddja: Etilén-oxid; Steirilia: Ocsaid
eitiléine; Sterilizacija: Etilénoksids; Sterilizacija: Etileno oksidas; Sterilizzazzjoni: Ethylene oxide; Sterilizare: Oxld de etilend; Sterilizacia: etylén oxid; Sterilizacija: etilen oksid.: (Max
49.9°C).

Only; Seulement; Nur; Solo; Solamente; Enkel en alleen; S6; Endast; Kun; Bare; Vain; Tylko;
Camo; Samo; Pouze; Ainult; Mvo; Kizarolag; Amhain; Tikai; Tik; Biss; Numai; Iba; Samo:
2200/62BHKBTUA.

Product supplied non sterile; Produit livré non stérile; Das Produkt wird nicht steril geliefert; Prodotto non sterile; Producto suministrado sin esterilizar;
Product niet-steriel aangeleverd; Produto fornecido n&o-estéril; Produkten levereras ej steril; Produkt leveret ikke-sterilt; Produkt levert ikke-sterilt;
Tuote toimitetaan ei-steriiling; Produkt dostarczany w stanie niejatowym; MpopykTsT ce aoctass HecTepunen; Proizvod isporucen nesterilan; Vyrobek
je dodavan v nesterilnim stavu; Toode tarnitakse mittesteriilsena; To mpoiév mapéxeral un ateipo. A termék nem sterilen szallitva; Solathraitear an
tairge neamhsteiritiil; Izstradajums piegadats nesterils; Gaminys tiekiamas nesterilus; Prodott fornut mhux sterili; Produs furnizat nesteril; Vyrobok sa
dodéva v nesterilnom stave; lzdelek je dobavljen nesteriliziran.

Yes; Oui; Ja; Si; Si; Ja; Sim; Ja; Ja; Ja; Joo; Tak; [IA; Da; Ano; Jah; Nai; Igen; T4; Ja; Taip; Iva;
Da; Ano; Da.

Temperature during storage; Température de stockage; Temperatur bei Lagerung; Temperatura durante 'immagazzinamento; Temperatura durante

el almacenamiento; Temperatuur tijdens opslag; Temperatura em armazenamento; Temperatur under forvaring; Temperatur under opbevaring; Tem-
peratur under oppbevaring; Lampétila varastoinnin aikana; Temperatura podczas sktadowania; Temnepatypa no Bpeme Ha cbxpaHeHue; Temperatura
tijekom skladiStenja; Teplota béhem skladovani; Temperatuur ladustamise ajal; Oeppokpaaia karé v amobrikeuon. Homérséklet tarolas kdzben; Teo-
cht le linn na stérala; Temperattra uzglabasanas laika; Temperatira sandéliavimo metu; Temperatura waqt il-hazna; Temperatura in timpul depozitarii;
Teplota pocas skladovania; Temperatura med skladi$cenjem.

51040 °C
(41-104 °F)

Air Flow; Flux d'air; Luftstrom; Flusso d'aria; Flujo de aire; Luchtstroom; Fluxo de ar; Luftflode; Luftstrem; Luftstrem; limavirta; Przeptyw powietrza;
BwapyweH notok; Protok zraka; Proud vzduchu; Ohuvool; Por aépa. Légaramlas; Aershreabhadh; Gaisa plisma; Oro srautas; Fluss tal-arja; Debit de
aer; Prietok vzduchu; Pretok zraka.

Min.73.6l/min @ 5 PSI

Filter Efficiency @ 15!/min; Efficacité du filtre a 15l/min; Filterleistung bei 15l/min; Efficienza del filtro @ 15//min; Eficiencia del filtro a 15l/min;
Filterefficiéntie @ 151/min; Eficiéncia do filtro @ 15/min; Filtreringseffektivitet @ 15I/min; Filtreringseffektivitet @ 151/min; Filter Effektivitet @ 151/min;
Suodattimen tehokkuus @ 15l/min; Wydajnosé filtra @ 15l/min; EcbextusHocT Ha dunTbpa @ 15I/min; Uginkovitost filtra @ 151/min; Uginnost filtru

pfi 15l/min; Filtri efektiivsus @ 15l/min; AmroSoTikéTnTa @iATpou @ 15l/min; Szirshatékonysag @ 15liperc; Eifeachtacht Scagaire @ 15l/néim; Filtra
efektivitate @ 15I/min; Filtro efektyvumas @ 15l/min; Efficjenza tal-Iffiltra @ 15//min; Eficienta filtrului @ 15l/min; Uginnost filtra @ 15l/min; Uginkovitost
filtra @ 15l/min.

Min.99.3%

Bacterial Efficiency: Rétention bactérienne; Bakterienretention; Ritenzione di batteri; Retencion de bacterias; Bacterieretentie; Retengéo bacteriana;
Bakterieretention; Bakterieretention; Bakterieretensjon; Bakteerien suodatus; Zatrzymywanie bakterii; EdpektusHocT Ha Gakrtepuure; Ucinkovitost
bakterija; Bakterialni G¢innost; Bakterite efektiivsus; Baktnpiaki amroteAeapiatikétnta. Bakterialis hatékonysag; Eifeachtdlacht Baictéarach; Baktériju
efektivitate; Bakterijy efektyvumas; Efficjenza Batterjali; Eficienta bacteriana; Bakterialna tcinnost; Ucinkovitost bakterij.

N/A

Viral Efficiency; Rétention virale; Virenretention; Ritenzione di virus; Retencion de virus; Virusretentie; Retengéo de virus; Virusretention; Virusretention;
Virusretensjon; Virusten suodatus; Zatrzymywanie wiruséw; BupycHa edektnaHocT; Virusna ucinkovitost; Virova Gcinnost; Viiruslik efektiivsus; liki
amoteAeopanikéma. Virushatékonység; Eifeachtulacht Vireasach; Virusu efektivitate; Virusinis efektyvumas; Efficjenza Virali; Eficienta virala; Virusova
Ucinnost; Virusna ucinkovitost.

N/A

Burst pressure; Pression d'éclatement; Berstdruck; Pressione di scoppio; Presion de rafaga; Barstdruk; Presséo de estouro; Presséo de estouro; Brud
tryk; Burst trykk; Murtumispaine; Cisnienie pekniecia; Cnykaxo Hansirawe; Pritisak pucanja; Tlak pfi roztrzeni; Léhkemissurve; Mieon prigng. Robbanési
nyomas; Bri pléasctha; Parrausanas spiediens; Trakio slégis; Pressjoni tat-tifqigh; Presiune de spargere; Tlak prasknutia; Tlak v rupturi.

Min.21.9PS|

Housing; Boitier; Gehause; Alloggiamento; Carcasa; Behuizing; Estrutura; Kabinet; Hus; Hus; Pidike; Obudowa; Kopnyc; Kuciste; Kryt, Umbris;
MepiBAnpa. Burkolat; Tithiocht; MajoKli; Bustas; Djar; Carcasa; Kryt; Ohisje.

SBC +ABS + PP + PVC tube

Filter Media; Matiére du filtre; Filter-Medium; Materiale del filtro; Filtro; Filter medium; Material do filtro; Filtermaterial; Filtermateriale; Filtermedium;
Suodattimen véliaine; Medium filtrujace; ®unTpupata cpepaa; Filtarski mediji; Filtracni prostredi; Filter; Méoa dinenong. Szlirékézeg; Mean Scagaire;
Filtrét multividi; Filtruoti laikmena; Iffiltra -Midja; Medii de filtrare; Filtracné médium; Filtrirni mediji.

Hydrophobic Glass Microfibre Media
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Em Instructions For Use; Mode d’emploi; Gebrauchsanweisung; Istruzioni per I'uso; Instrucciones de uso; Gebruiksaanwijzing; linstru¢ées de Utilizagao; Bruksanvisning; Bruksanvisning; Bruksanvisning; Kadyttéohjeet; Instrukcja uzytkowania; Uncmpykyuu 3a ynompe6a; Upute za upotrebu; Navod k pouZiti;

Clinical benefits:

The following benefits are associated with Air Filtration
Devices applications:

Administration of filtered gases to the patient;
Prevention of cross contamination between the patients
and any peripheral equipment.

Bénéfices cliniques:

Les avantages suivants sont associés aux applications
des dispositifs de filtration d'air:

Administration de gaz filtrés au patient;

Prévention de la contamination croisée entre les patients
et tout équipement périphérique.

Benefici clinici:

| seguenti dispositivi sono associati all'uso dei dispositivi
di filtraggio:

Somministrazione di gas filtrati al paziente;

Prevenzione della contaminazione incrociata tra i pazienti
e qualsiasi apparecchiatura periferica.

Beneficios clinicos:

Los siguientes beneficios estan asociados con las aplica-
ciones de dispositivos de filtracion de aire:
Administracién de gases filtrados al paciente;

Prevencion de contaminacion cruzada entre pacientes y
cualquier equipo periférico.

Beneficios clinicos:

Os seguintes beneficios estdo associados as aplicagdes
de dispositivos de filtragem de ar:

Administragao de gases filtrados ao paciente;
Prevencao de contaminagéo cruzada entre pacientes e
quaisquer equipamentos periféricos.

Klinische Vorteile:

Die folgenden Vorteile sind mit den Anwendungen von
Luftfiltergeraten verbunden:

Verabreichung gefilterter Gase an den Patienten;
Verhinderung einer Kreuzkontamination zwischen Patient-
en und Peripheriegeraten.

Klinische voordelen:

De volgende voordelen zijn verbonden aan toepassingen
van luchffiltratieapparaten:

Toediening van gefilterde gassen aan de patiént;
Preventie van kruisbesmetting tussen patiénten en event-
uele randapparatuur.

Kliniska fordelar;

Féljande fordelar ar forknippade med applikationer for
|uftfiltreringsanordningar:

Administrering av filtrerade gaser till patienten;
Forebyggande av korskontaminering mellan patienter
och all kringutrustning.

Kliniske fordele:

Felgende fordele er forbundet med luftfiltreringsenheder:
Administration af filtrerede gasser til patienten;
Forebyggelse af krydskontaminering mellem patienter og
eventuelt perifert udstyr.

Kliniske fordeler;

Falgende fordeler er knyttet til applikasjoner for luftfiltre-
ring:

Administrering av filtrerte gasser til pasienten;
Forebygging av krysskontaminering mellom pasienter og
eventuelt perifert utstyr.

Kliiniset edut:

Seuraavat edut liittyvat ilmansuodatuslaitteiden sovelluk-
siin:

Suodatettujen kaasujen antaminen potilaalle;

Potilaiden ja oheislaitteiden vélisen ristikontaminaation
estaminen.

Korzysci kliniczne:

Z zastosowaniami urzadzen do filtracji powietrza wigzq
sie nastepujace korzysci:

Podawanie pacjentowi przefiltrowanych gazéw;
Zapobieganie zanieczyszczeniu krzyzowemu pacjentow i
wszelkich urzadzen peryferyjnych.

KnuHm4Hy nonam:

CrefHuTe NpedMMCTBa Ca CBbP3aHM C MPUNOXKEHNsTa Ha
YCTPOICTBOTO 3a (hUNTPUPaHE Ha Bb3ayX:

MpunaraHe Ha PUNTPUPaHM ra3oBe Ha NaLueHTa;
MpenoTepaTaBaHe Ha KPbCTOCAHO 3apassiBaHe Mexay
naLmMeHTH 1 BCKO nepudepHo obopyasaHe.

Klinicke prednosti:

Sliedece prednosti povezane su s primjenama uredaja za
filtriranje zraka:

Davanije filtriranih plinova pacijentu;

SprjeCavanje unakrsne kontaminacije izmedu pacijenata i
bilo koje periferne opreme.

Klinické vyhody:

S aplikacemi zafizeni pro filtraci vzduchu jsou spojeny
nasledujici vyhody:

Podani filtrovanych plyn( pacientovi;

Prevence kfizové kontaminace mezi pacienty a jakymkoli
perifernim zafizenim.

Kliinilised eelised:

Onhufiltreerimisseadmete rakendustega on seotud jérg-
mised eelised:

Filtreeritud gaaside manustamine patsiendile;
Patsientide ja valisseadmete vahelise ristsaastumise
valtimine.

KAIVIKG 0QEAN:

Ta akoAouBa 0@éAn oxeTiCovTal Je TIG EQAPUOYES TNG
OUCKEUAS QIATpapiouarog aépa:

XoprAiynan QIATpapIoUéVWY agpiwv aTov aabevn.
MpdAnwn TG dlacTaupolpevng HOAUVaNG WeTagy
aoBevwy Kal oTToI0UdATIOTE TTEPIPEPEIAKOU EEOTTAITHOU.

Klinikai el6nyok:

Akovetkezd elényokkel jar a levegdsz(iré berendezések
alkalmazasai:

Sziirt gazok beadasa a betegnek;

Abetegek és a periférias berendezések kdzotti
keresztszennyezddés megel6zése.

Sochair chlinicidla:

Baineann na buntaisti seo a leanas le feidhmchlair feiste
scagachain aeir:

Gais scagtha a thabhairt don othar;

Cosc ar thras-éilliti idir othair agus aon trealamh forime-
allach.

Klniskas priekSrocibas:

Ar gaisa filtréSanas iericu lietojumiem ir saistitas $adas
priekSrocibas:

Filtrétu gazu ievadidana pacientam,;

Pacientu un jebkuras periférijas aprikojuma savstarpéjas
inficéSanas novérsana.

Klinikiné nauda:

Sie privalumai yra susije su oro filtravimo jrenginiy pro-
gramomis:

Filtruoty dujy skyrimas pacientui;

Kryzminio pacienty ir bet kokios periferinés jrangos
uzterSimo prevencija.

Beneficcji klinici:

[I-beneficii li gejjin huma assocjati mal-applikazzjonijiet
tal-apparat tal-filtrazzjoni tal-arja:

Amministrazzjoni ta’ gassijiet iffiltrati lill-pazjent;
Umidifikazzjoni tal-gassijiet moghtija.

Beneficii clinice:

Urmatoarele beneficii sunt asociate cu aplicatiile dispozi-
tivelor de filtrare a aerului:

Administrarea de gaze filtrate la pacient;

Prevenirea contaminarii incrucisate intre pacienti si orice
echipament periferic.

Klinické vyhody:

Nasledujuce vyhody su spojené s aplikaciami zariadeni
na filtraciu vzduchu:

Podavanie filtrovanych plynov pacientovi;

Prevencia krizovej kontaminacie medzi pacientmi a
akymkolvek periférnym zariadenim.

Kliniéne koristi:

Naslednje prednosti so povezane z aplikacijami naprav
za filtriranje zraka:

Dajanije filtriranih plinov pacientu;

Preprecevanije navzkrizne kontaminacije med bolniki in
katero koli periferno opremo.

QAF 7/80-A Rev. 8 2200/62BHK MAF IFU-334 Issue 1. Issue date: 03/12/2025. Modifications from previous issue: EC R EP symbol replaced with EU REP symbol and GVS address changed.

Page 2 of 2




