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Jednorazovy bakterialni a virovy filtr

Uréené pouziti
Pro pouziti s ventilatory, anestetickymi pristroji a se systémy s volnym pritokem, u kterych se pozaduje
filtrace vdechovanych, pfipadné vydechovanych plyn( a dodani ¢i udrzeni vihkosti pro vydech pacienta.

Specifikace vyrobku

Plati pro Normalni HME (vyménik tepla a vlhkosti) Tracheotomie
. A501-1, A501-2,
Dospéle A501-1 (nesterilni) A501-2 (nesterilni)
A501-7,
- A501-3, A501-4, A501-7 (nesterilni)
Déti A501-3 (nesterilni) A501-4 (nesterilni) A501-8, _
A501-8 (nesterilni)
N A501-5, A501-6,
ovorozence A501-5 (nesterilni) A501-6 (nesterilni)

Tyto vyrobky je moZno pouzivat vdomacnostech, nemocnicich a v zafizenich s vyskytem sub-akutnich a
emergency situaci.

Opatieni

1. Pfed pouzitim si pfeCtéte navod k obsluze.

2. Zkontrolujte neporusSenost obalu vyrobku. Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny.

3. Vyrobek je nutno pouzivat podle pokyn( |ékare.

4. Jedna se o jednorazové zafizeni pouzivané u jednoho pacienta. Po pouZiti zlikvidujte v souladu s
platnymi mistnimi pfedpisy pro biologicky nebezpe&ny odpad.

. Doporueny rozsah dechového objemu: 50-1500 ml.

6.V souladu s pfislusnymi pfedpisy museji byt vyrobky po pouZiti zni¢eny a zpracovany organizacemi

uréenymi na likvidaci zdravotnického odpadu.

@)

Navod k pouziti

1. Otevrete obal odtrzenim od spodni hrany.

2. Vyrobek bezpecéné pfipojte k ostatnim komponentam nebo k pfistroji pomoci kroutivého pohybu tak,
aby spoj dobfe sedél a tésnil.

3. Ujistéte se, Ze je vzorkovaci port uzavieny v pfipadé&, Ze neni pfipojen k monitorovacimu vedeni.

4. Pfi kazdém pouziti vyrobku musi byt neustale sledovan stav pacienta.

5. Maximalni doporu€ena doba pouZiti vyrobku je az 24 hodin.

Ukazatel vykonu
1. Pokles tlaku: Nesmi pfekrocit 0,35 kPa.

Osoby Pratok I/min
Déti, kojenci 15
Dospéli 30

2. Netésnost (s vyjimkou filtru vyméniku tepla a vihkosti pro tracheotomii): Netésnost filtru nepfesahuje 10
ml/min.

3. Uginnost filtrace (s vyjimkou filtru vyméniku tepla a vihkosti pro tracheotomii): U&innost filtrace &astic by
neméla byt niz8i nez 90 %.

4. Vnitfni objem: Vnitfni objem je nasledujici: Modely

Modely A501-2 A501-1 A501-3/ A501-4 A501-5/ A501-6/ A501-7/ A501-8
Vnitfni objem 45 ml 30 ml 20 ml 15 ml
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5. Velikost pfipojovaciho portu mechanického konce HMEF (mechanicky konec) musi spliovat pozadavky
na velikost koaxialniho kuzelového zavitu podle normy ISO 5356-1:2015.

6. Velikost pfipojovaciho portu na strané pacienta HMEF (konec pro pacienta) musi splfiovat pozadavky
na velikost koaxialniho kuzelového zavitu v ISO 5356-1:2015.

Platnost
Doba platnosti tohoto vyrobku je 3 roky.

Upozornéni ) . ny
1. Nepouzivejte opakované, vyrobek je uréen POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI. Opakované

pouziti tohoto vyrobku mlize mit za nasledek prenos infekce.

2. Pokud je vdychacim systému filtr pouzit spolu se zvlhéovacem nebo nebulizérem, dojde k hromadéni
vody ve filtru, ktera zvySi odpor ventilace a ovlivni jeji G€innost u pacienta. Filtr je tak nutno okamzité
vymeénit.

Skladovani: Skladovat v Cisté dobfe vétrané mistnosti, kde relativni vihkost nepfesahuje 80 %, bez
pfitomnosti korozivnich plyna.

Sterilizace
Sterilizace pomoci etylén oxidu (EO).

Vyznamy symbolu

@ 2J LOT o] o

Sterilni do otevieni baleni

NEPOUZIVEJTE POUZITELNOST DO KOD SERIE Datum vjroby

OPAKOVANE Sterilizovdno ethylenoxidem
30kg
AUTORIZOVANY
. 5 ‘ PROSTUDUJTE SI LIMIT STOHOVANI
POZOR VYROBCE ZASTUPCE V EVROPSKEM ‘
SPOLECENSTVI NAVOD K OBSLUZE PODLE HMOTNOSTI
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= NEPOUZIVEJTE,POKUD JE CHRANTE PRED . e .
i . Y Ny Zd tnick: tredek
UCHOVEJTE PRED DESTEM OBAL POSKOZENY SLUNECNIM SVETLEM OZNACENI CE ravotnicky prostiede

# UDI %

-please kindly remove -the | jadine¢ny identifikator
symbolis not know prostiedku

by the MDR

Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd.

No.8, Zhenyuan Road, Yuecheng District, 312071 Shaoxing City,
Zhejiang Province, Cinska lidova republika

Tel: 0086-575-88158558 Fax: 0086-575-88030719

Web: www.hisern.com E-mail: ivy@hisern.com

| EC [REP]
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburk, Némecko

Tel: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726

Kjednorazovému pouziti Dovozce
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Datum vydania: 23. October 2023

Jednorazovy bakterialny a virusovy filter

Urcené pouzitie
Na pouzitie s ventilatormi, anestetickymi pristrojmi a so systémami s volnym prietokom, v ktorych sa
pozaduje filtracia vdychovanych, pripadne vydychovanych plynov a dodanie ¢i udrzanie vlihkosti pre

vydych pacienta.

Specifikacia vyrobku

Plati pre Normalny HME (vymennik tepla a vlihkosti) Tracheotomia
Dospelvch A501-1, A501-2,
pely A501-1(nesterilny) A501-2 (nesterilny)
A501-7,
) A501-3, A501-4, A501-7 (nesterilny)
Deti A501-3 (nesterilny) A501-4 (nesterilny) A501-8, o
A501-8 (nesterilny)
Novorodencov AS01-5, A501-6,
A501-5 (nesterilny) A501-6 (nesterilny)

Tieto vyrobky je mozné pouzivat v domacnostiach, nemocniciach a v zariadeniach s vyskytom sub-
akutnych a emergency situacii.

Opatrenia

1.Pred pouzitim si precitajte navod na obsluhu.

2.Skontrolujte neporusenost obalu vyrobku. Vyrobok nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.

3.Vyrobok je nutné pouzivat podla pokynov lekara.

4.lde o jednorazové zariadenie pouzivané u jedného pacienta. Po pouziti zlikvidujte v sulade s platnymi
miestnymi predpismi pre biologicky nebezpe&ny odpad.

5.0dporucany rozsah dychového objemu: 50 — 1500 ml.

6.V sulade s prislusnymi predpismi musia vyrobky po pouZiti znigit a spracovat organizacie uréené na
likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

Navod na pouzitie

1.0tvorte obal odtrhnutim od spodnej hrany.

2.Vyrobok bezpecne pripojte k ostatnym komponentom alebo k pristroju pomocou krutivého pohybu tak,
aby spoj dobre sedel a tesnil.

3.Uistite sa, ze je vzorkovaci port uzavrety v pripade, Ze nie je pripojeny k monitorovaciemu vedeniu.

4.Pri kazdom pouziti vyrobku je nutné neustale sledovat stav pacienta.

5.Maximalna odport&ana dizka pouzitia vyrobku je az 24 hodin.

Ukazovatel vykonu
1.Pokles tlaku: Nesmie prekrogit 0,35 kPa.

Osoby Prietok I/min
Deti, dojcata 15
Dospeli 30

2.Netesnost (s vynimkou filtra vymennika tepla a vihkosti pre tracheotdémiu): Netesnost filtra nepresahuje
10 ml/min.

3.Uginnost filtracie (s vynimkou filtra vymennika tepla a vihkosti pre tracheotémiu): U&innost filtracie
Castic by nemala byt nizSia nez 90 %.

4.Vnutorny objem: Vnutorny objem je nasledujuci: Modely

Modely A501-2 A501-1 A501-3/A501-4 A501-5/A501-6/A501-7/ A501-8

Vnatorny objem: 45 ml 30 ml 20 ml 15 ml

1=

77 i 4 PR oS 28
S5 | AP B 464 2 | 006W-S23 00
JF 210x297mm il &/ 1 4
K 709 EN4K A%/ H
Bl £ c=oM=0Y=0K=100 | #HL¥E/H




HIS=RXN hilaXETZMIZNBIR LD B2 :F00604255

5. Velkost pripojovacieho portu mechanického konca HMEF (mechanicky koniec) musi spifiat poZiadavky
na velkost koaxiadlneho kuzelfového zavitu podfa normy ISO 5356-1:2015.

6. Velkost pripojovacieho portu na strane pacienta HMEF (koniec pre pacienta) musi spifat poziadavky
na velkost koaxialneho kuzefového zavitu v ISO 5356-1:2015.

Platnost’
Lehota pouZitelnosti tohto vyrobku je 3 roky.

Upozornenia ) ;
1.Nepouzivajte opakovane, vyrobok je uréeny IBANAJEDNORAZOVE POUZITIE. Opakované pouzitie

tohto vyrobku méze mat za nasledok prenos infekcie.

2.Ak je vdychacom systéme filter pouzity spolu so zviIhéovacdom alebo nebulizérom, déjde k hromadeniu
vody vo filtri, ktora zvySi odpor ventilacie a ovplyvni jej u€innost u pacienta. Filter je tak nutné okamzite
vymenit.

Skladovanie: Skladovat v Cistej, dobre vetranej miestnosti, kde relativna vihkost nepresahuje 80 %, bez
pritomnosti korozivnych plynov.

Sterilizacia
Sterilizacia pomocou etylén oxidu (EO).

Vyznamy symbolov

® ed LOT o] e

Sterilni do otevieni baleni

NEPOUZIVAJTE POUZITELNOST DO KOD SERIE Datum vyroby

OPAKOVANE Sterilizovano ethylenoxidem
30kg
AUTORIZOVANY PRESTUDUJTE S|
POZOR VYROBCA ZASTUPCAV EUROPSKOM NAVOD NA é(')N[l)'E:LO,\AHOOTVNAC;\‘;%

SPOLOCENSTVE OBSLUHU
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UCHOVAJTE PRED DAZBOM | NEPOUZIVAJTE, AKJE OBAL CHRANTE PRED OZNACENIE CE Zdravotnicky prostiedek

POSKODENY SLNECNYM SVETLOM

# UDI @

-please kindly remove —the | jagine¢ny identifikator
symbol is not know prostredku

by the MDR

Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd.

No.8, Zhenyuan Road, Yuecheng District, 312071 Shaoxing City,
Zhejiang Province, Cinska ludova republika

Tel.: 0086-575-88158558 Fax: 0086-575-88030719

Web: www.hisern.com E-mail: ivy@hisern.com

Kjednorazovému pouziti Dovozce

| EC [REP|
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Nemecko

Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
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